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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan:
VETERINER TIBBI URUNLER HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amact; veteriner tibbi iirlinlerin tiretimi, ithalati, ihracati, kullanimi,
ambalajlanmasi, etiketlenmesi, tanitimi, nakliyesi, depolanmasi, receteli ya da regetesiz satisi, izin verilmesi, kontroli
ve teminine iliskin uygulamalar belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yo6netmelik, pazarlanmak amaciyla; endiistriyel olarak ya da endiistriyel yontemler
kullanilarak hazirlanmig veteriner tibbi tiriinleri, ilagli yem yapmak amaciyla iiretilmis veteriner ilaglh premiksleri,
basglangi¢ materyali olarak kullanilan aktif maddeleri ve anabolik, antienfeksiy6z, antiparaziter, anti-

enflamatuar,hormonel ya da psikotropik 6zelliklere sahip maddeleri kapsar.

(2) Bir iiriiniin veteriner tibbi iiriin olarak tanimlanmasinda, 6zellikleri agisindan siipheli bir durum ortaya
¢tkmigsa ya da bu tanim bir bagka mevzuatta verilen tanim ile ¢akistyorsa, bu Yo6netmelik hitkkiimleri uygulanir.

(3) Bu Yonetmelik, asagidaki iiriinleri kapsamaz;

a) Veteriner ilaghi premiksler kullanilarak hazirlanmus ilagh yemler,
b) Radyoaktif izotoplara dayanan veteriner tibbi iiriing,

¢) Yem katki maddeleri,

¢) Bulundurma, regete etme ve uygulanmasi ile ilgili sartlar hari¢ olmak iizere, genel olarak majistral forml
olarak bilinen, kiiciik bir grup ya da tek bir hayvan i¢in eczanede veteriner hekim regetesine uygun hazirlanmis tiriinler
veya direkt son kullaniciya verilmek {izere, resmi formiil olarak bilinen ve bir farmakope sartlarina uygun olarak bir
eczanede hazirlanmus tiriinler,

d) Insan, hayvan ve gevre saghg ile ilgili hiikiimlere riayet etmek kaydiyla, arastirma ve gelistirme amag 1
kullanilacak triinler,

e) Ayn1 bolgedeki bir ¢iftlikte ¢ikacak bir hastalikta kullanilmak iizere ve yine ayni bolgedeki hayvanlardan
elde edilen antijenler veya patojenlerden tiretilmis inaktif otovaksinler.

(4) Ayn1 bolgede hastalik ¢ikan bir ¢iftlikte kullanilmak tizere ve yine ayn1 bolgedeki kiimeslerdeki
hayvanlardan elde edilen antijenler veya patojenlerden iiretilmis canli otovaksinlerin bu Yonetmelik kapsamina girip
girmedigi hakkindaki karar, Genel Miidiirliikk¢e verilir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yo6netmelik,



a) 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanununun 3, 12, 13, 14,
31, 32, 34, 37, 43 ve 47 nci maddeleri, 3/6/2011 tarihli ve 639 sayili Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhi@imin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 6, 7, 27 ve 28 inci maddeleri ve 9/3/1954 tarihli ve 6343
sayil1 Veteriner Hekimligi Mesleginin Icrasina, Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi ile Odalarin Tesekkiil Tarzina ve
Gorecegi Islere Dair Kanunun 5 inci maddesi, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine dayanilarak,

b) Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Konseyinin 2001/82 sayil1 Veteriner Tibbi Uriinler Direktifi, 2004/28
sayil1 Veteriner Tibbi Uriinlerle ilgili Topluluk Kodu ve Avrupa Parlamentosu ve Avrupa Konseyinin 2001/82 sayih
Veteriner Tibbi Uriinler Direktifinin ekini degistiren 2009/9 Sayili Direktifi, 91/412 sayili Veteriner Tibbi Uriinler Igin
Tyi Uretim Uygulamalar1 Prensiplerine fliskin Direktifine paralel olarak

hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yo6netmelikte gecen:

a) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

b) Baslangi¢ maddeleri: Bir iirliniin iiretiminde kullanilan, ambalaj malzemeleri digindaki her tiirlii maddeleri,
¢) Dokme iirtin: Tiim tiretim agsamalarindan gegmis, ancak i¢ ambalajina konulmamus iiriinleri,

¢) Dis ambalaj: I¢ ambalaji muhafaza eden kabx,

d) Enstitii Miidiirliigii: Veteriner Kontrol Merkez Arastirma Enstitiisii, diger Veteriner Kontrol Enstitiisii
Midiirliikleri ile Sap Enstitiisti Miidiirliigiint,

e) Etiket dig1 kullanim: Bir iiriiniin, prospektisi veya etiketinde belirtildiginden farkli sekilde kullanimim,

f) Etiket: Uriin ile ilgili Bakanlikca istenen bilgilerin yer aldig, iiriiniin i¢ ve dis ambalaji iizerindeki yazili ve
basih bilgileri,

g) Etkin madde: Hayvanlar1 hastaliklardan korumak, tedavi etmek, fizyolojik fonksiyonlar1 istenen yonde
degistirmek ve/veya hayvan organizmasindaki organik ve fonksiyonel bozukluklar1 diizeltmek veya bir hastalig1 teshis
etmek amaciyla kullanilan farmakolojik aktif maddeleri,

&) Farmakovijilans: Istenmeyen etkilerin ve iiriinlere bagl diger muhtemel sorunlarmn saptanmas,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile ilgili caligmalari,

h) Genel Midiirliikk: Gida ve Kontrol Genel Midiirliigiini,

1) Ic ambalaj: Uriiniin farmasotik seklini olusturan etkin ve yardime1 maddeleri muhafaza eden
ve/veyafarmasotik sekil ile temas eden kabi,

i) Il Miidiirliigii: Gida, Tarim ve Hayvancilik 1l Miidiirliigiini,
) Tlge Miidiirliigii: Gida, Tarim ve Hayvancilik flge Miidiirliigiinii,

k) Istenmeyen etki: Bir iiriiniin, etiket ve kullanma talimatina uygun olarak kullanimi sonucu, hayvanlarda,
insanlarda veya gevrede goriilen zararl etkileri veya istenmeyen durumlart,

1) ithal iiriin: Tiirkiye disinda iiretilerek iilkeye getirilen iiriinleri,



m) Jenerik tibbi {iriin: Aktif maddeler agisindan referans iiriinle ayn1 kalitatif ve kantitatif kompozisyona sahip,
ayni farmasotik formda ve biyo-esdegerliligi uygun biyo-yararlamm testleriyle kanitlanms {iriini,

n) Kalint1 arinma siiresi: Toplum sagliginin korunmasima yonelik olarak, gida maddelerinin, kalint1 ile ilgili
mevzuatta belirtilen limitlerin lizerinde kalitt barindirmasini 6nlemek {izere, normal sartlarda ve bu Yonetmeligin
hiikiimlerine uygun olarak kullanilan veteriner tibbi iiriiniin, hayvanlara en son uygulandigi zamanla bu hayvanlardan
gida elde edilmesi arasinda gegmesi gereken siireyi,

0) Kanun: 5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununu,

0) Mikroorganizma kulturd: Belirli bir bakteri, mantar, viriis veya protozoadan ¢ogaltilmis ve bu canlilardan
olusan popllasyonu,

p) Otovaksin: Bir hayvandan izole edilerek olusturulan mikroorganizma kiiltiirlerinden hazirlanarak, izole
edildigi hayvana veya ayni ortamdaki diger hayvanlara uygulanan as1yi,

r) Pazarlama izni sahibi: Urtinleri Gretme, ithal veya ihrag etme ve piyasaya sunma yetkisine sahip, gercek
veya tiizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslarini,

s) Pazarlama izni sorumlusu: izin sahibi gergek kisilerin veya tiizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslarimn
Urainleri ile ilgili yetkilendirdigi kisiyi,

s) Pazarlama izni: Bir iirliniin, Bakanlik¢a kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilmesi, ithal edilmesi,
piyasaya arzi, depolanmasi ve uygulanmasi i¢in, Bakanlik¢a diizenlenen belgeyi,

t) Periyodik giivenilirlik giincelleme raporlari: Uriinle ilgili sahadan elde edilen giivenilirlik bilgilerini igeren
ve Bakanlikca belirlenen araliklarla bildirilmesi gereken raporlari,

u) Prospektiis: Etiket bilgileri ile kullanictya yardimci olacak diger bilgileri ihtiva eden ve miistakil olarak
Grtinle birlikte sunulan belgeyi,

i) Regete: Veteriner hekim tarafindan, veteriner tibbi iirlin satig yetkisine sahip eczact ya da bir veteriner
hekime hitaben yazilan, hekimin kimlik ve adres bilgileri ile diploma numarasini, hayvana ait kimlik ve adres
bilgilerini, kullanilmas: tavsiye edilen iiriin veya terkipler ile uygulamalar hakkindaki bilgileri i¢eren tarihli ve imzali

belgeyi,

v) Referans tibbi iiriin: Etkin madde veya maddeler agisindan, bilimsel olarak kabul edilebilir, etkinlik, kalite
ve giivenilirlige sahip oldugu kanitlanarak diinyada ilk defa pazara sunulmak {izere ruhsatlandirilmis veya pazarlama
izni verilmis Uriini,

y) Saglik meslegi mensubu: Veteriner hekim, eczaci ya da yardimei saglik personelini,

7) Satis izin belgesi: Pazarlama izni verilmig bir Urliniin, Uretildikten veya ithal edildikten sonra piyasaya arz
edilebilmesi i¢in Bakanlik¢a verilen belgeyi,

aa) Seri: Bir {irliniin, liretim sirasinda tek bir tiretim dongiisiinde elde edilen ve homojenligin saglandigi
miktart,

bb) Sube: Bakanlik¢a ruhsat verilmis bir veteriner ecza deposunun ayni ticari unvan ile fakat bagka bir
sorumlu yonetici sorumlulugunda veteriner ecza deposu olarak faaliyette bulunmak iizere yine Bakanlik izniyle
kurulan isyerini,

cc) Temsilci ecza deposu: Bakanlikga ruhsat/izin verilmis ilaglarin depolanmasi ve prospektis ilavesi, etiket,
fiyat basimi ve benzeri ikincil ambalajlama hizmetlerini yapmak amaciyla kurulan isyerini,



¢¢) Teshis kiti: Hastalik veya bagisiklik durumunu teshis etmek veya 6lgmek i¢in kullanilan immiinolojik
ajanlar1 igeren ayiraglari,

dd) Ticari isim: Uriine verilen ismi,
ee) Uretim yeri: Uriinlerin kullanima hazir haliyle piyasaya arzi igin serbest birakildig1 yeri,
ff) Uriin: Veteriner t1bbi iiriinii,

gg) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezi: Veteriner biyolojik tiriinlerin izne esas kontrollerinin yapildigt
Bakanlik¢a belirlenen birimi,

§8) Veteriner biyolojik iiriin: Hayvanlarda aktif veya pasif bagisiklik olusturmak, bagisikligin seviyesini
6lgmek veya hastalik teshisi i¢in hazirlanmis as1, serum gibi iiriinler ile teshis kitlerini,

hh) Veteriner ecza deposu veya depo: Sadece veteriner saglik iiriinlerinin toptan satisimin yapildigi, eczact
veya veteriner hekim sorumlulugunda faaliyet gosteren ecza depolarini,

1) Veteriner homeopatik Uriin: Farmakopelerde yer alan homeopatik tretim teknikleri ile homeopatik stok
olarak adlandirilan maddelerden hazirlanan veteriner tibbi {irtiniinii,

ii) Veteriner ilagli premiks: Yeme katilarak kullanilmak iizere hazirlanmig veteriner tibbi iirtinleri,

jj) Veteriner tibbi tiriin kontrol merkezi: Veteriner biyolojik tiriinler digindaki tirtinlerin izne veya denetime
esas kontrollerinin yapildigi Bakanlikca belirlenen birimi,

kk) Veteriner tibbi tiriin: Hayvana uygulanmak ya da hayvan i¢in kullanilmak amaciyla tiim tiretim
asamalarindan gegerek kullanima hazir hale getirilmis etkin madde ihtiva eden {irlinleri ve veteriner biyolojik tirlinleri,

Il) Yardimer madde: Etkin maddelerin istenilen farmasotik sekil ve siirede muhafazasim, giivenilir ve etkili
kullammini saglayan ve tiriiniin farmasétik seklinin olusturulmasinda kullamlan maddeleri,

mm) Yardimei saglik hizmetleri personeli: Veteriner hekime, hayvan sagligi hizmeti sirasinda yardimei olan
ve veteriner hekim sorumlulugunda gérev yapan hayvan saglik teknisyeni veya teknikeri, veteriner saglik teknisyeni
veya teknikeri, laboranti,

nn) Yerli liriin: Tiirkiye’de tiretilen tiriinleri,
ifade eder.

IKINCI BOLUM

Pazarlama Izni
Genel hususlar

MADDE 5 - (1) Bir iiriiniin iiretilmesi, ithal edilmesi, piyasaya arzi, depolanmasi ve uygulanmasi i¢in
Kanunun 12 nci maddesinin ikinci fikrasi geregi ve bu Yonetmelik hiikiimlerine gore pazarlama izni almig olmasi
gerekir.

(2) Pazarlama izni olan bir tirlinde yapilacak, farmasétik sekil, uygulama yolu, hedef tiir, ticari takdim sekli
veya bagka bir sekilde yapilacak degisiklik ve eklemeler i¢in de Bakanliktan izin alinmalidir.

(3) Uriinle ilgili tiim sorumluluk pazarlama izni sahibine aittir. Temsilci veya araci atanmasi pazarlama izni



sahibinin sorumluluklarini azaltmaz.

(4) Gida degeri olan hayvanlarda kullanmilacak iiriinler, hayvansal kokenli gidalarda kalint1 limitleri ile ilgili
mevzuata aykiri olamaz.

(5) Bakanlik, asagida belirtilen durumlarda iiriinlerin veya baslangic maddelerinin tiretimi, ithali veya
kullanimina, ticarete konu olmamalar1 ve miktarlarinin uygun goriilmesi kaydiyla, pazarlama izni sart1 aranmadan izin
verebilir;

a) 1lk defa izin verilecek iriinlerin izne esas etkinlik, giivenilirlik ve farmasotik kalite 6zelliklerinin tespiti
amaciyla gerekli olan iiriinler veya baglangic maddeleri,

b) Universite, diger kamu kurum ve kuruluslari ve Bakanliktan izinli iiretim yerlerindeki arastirma ve teshis
faaliyetlerinde kullanilacak {iriinler veya baslangic maddeleri,

¢) Kamu kurum ve kuruluslart ile hayvan refahi konusunda kamu yararina faaliyet gosteren kurum ve
kuruluslara ve tiniversitelere yurt disindan bagislanan {iriinler veya baslangic maddeleri,

¢) Bakanliktan izinli teshis laboratuvarlari veya binyesinde laboratuvar bulunduran hayvan hastaneleri
tarafindan hastalig1 teshis edilen hayvanlarda kullanilmak iizere, bu hastaliga 6zel izinli bir {iriin bulunmamasi
nedeniyle yurt disindan getirilmesi zorunlu olan iiriinler.

(6) Bakanlik, hayvan sagligim tehdit eden bir hastaligin ortaya ¢ikmasi halinde, bu hastaliga kars1 kullanilan
pazarlama izni olan bir iiriin bulunmadig1 veya mevcut {irlinlerin ihtiyaci karsilayamayacagi durumlarda, asagida yer
alan iriinlerin kullanimina gegici olarak izin verebilir;

a) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, baska bir tiir ya da endikasyon igin pazarlama izni verilmis iiriinler,
b) Diger iilkelerde pazarlama izni olan ya da Bakanligin gegici izni ile iiretilecek pazarlama izinsiz tiriinler,

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerine uygun iiriin bulunmamasi halinde, beseri tibbi iiriinler ile ilgili mevzuata
uygun ruhsatlandirilmig beseri tibbi iiriinler.

(7) Altiner fikrada belirtilen iriinlerin, gida degeri olan hayvanlarda kullanilmasi halinde, etkin maddelerin
hayvansal kokenli gidalarda kalintt limitleri ile ilgili mevzuata uygun olmasi gerekir. Uygun bir kalint1 arinma siiresi
belirlenmemis olmast halinde, gidalarda kalint1 arinma siireleri yumurta ve siit i¢in yedi giin, yag ve i¢ organlar dahil
kiimes hayvanlar1 ve memeli hayvanlardan elde edilen et i¢in yirmi sekiz giin, balik eti i¢in bes yiiz derece-giinden
agagl olamaz. Bakanlik gerek gordiigiinde bu siireleri arttirabilir.

(8) Bakanlik, altinc1 fikrada belirtilen iiriinlerin kullanilmas1 halinde, tirlinlerin ithalati, dagitim,
bulundurulmasi ve kullanimu ile ilgili 6zel tedbirler alabilir, ilgili taraflardan 6zel sartlar talep edebilir.

(9) Bagka bir lilkeye/lilkeden ihrag/ithal edilen hayvanlar i¢in, lkede pazarlama izni olmayan imminolojik bir
veteriner tibbi {irlin uygulanmasina, tiriiniin bahse konu iigiincii iilkede ruhsatli olmasi sartiyla izin verilebilir. Bu tip
immiinolojik tibbi {iriinlerin ithali ve kullanimi i¢in Genel Miidiirliikten 6zel izin alinmalidir.

(10) Bakanlik, talep halinde sadece ihrag amagcli iiretilecek iiriinlere ihrag amagli tiretim izni verebilir.

(11) Bakanlik, izinli iiriinlerin, {irliniin etkinlik, giivenilirlik ve zararsizligina olumsuz etkisi olmamasi sartiyla
dokme rlin olarak ithalatina veya ihracatina izin verebilir.

(12) Ayni izin sahibine, farkl bir ticari isimle de olsa etkin maddesi ve miktar1 ile farmasotik sekli ayni ikinci
bir yerli veya ithal tiriine pazarlama izni verilmez.

(13) Yurt disinda ayni kisi adina ruhsath, etkin maddesi ve miktari ile farmasotik sekli ayni tiriinler i¢in farkl:



kisilere pazarlama izni verilmez.

(14) Bu Yonetmelikte belirtilen nedenlerden dolayr pazarlama iptal edilmis bir iiriiniin sahibi, etkin maddesi ve
miktari ile farmasotik sekli ayni baska bir tirlin i¢in bir y1l gegmeden pazarlama izni veya devir alma bagvurusunda
bulunamaz.

Pazarlama izni bagvurusunda bulunabilecek Kisiler

MADDE 6 — (1) Pazarlama izni, Kanunun 12 nci maddesinin igiincii fikrasinda belirtilen gergek ve tiizel
kisilere verilir.

(2) Tiizel kisiler veya kamu kurum ve kuruluslari, bu maddenin birinci fikrasinda yer alan meslek
mensuplarindan bir kisiyi pazarlama izni sorumlusu olarak gorevlendirmek suretiyle pazarlama izni alabilir. Kanunun

12 nci maddesinin tiglincii fikrasinda belirtilen gergek kisiler ise pazarlama izni sorumlusu olarak kabul edilir.

(3) Gergek veya tiizel kisilerin bu Yonetmelik kapsamindaki konularda faaliyet gosterebilmesi i¢in
Bakanliktan veteriner tibbi iiriin istigal izin belgesi almasi zorunludur.

(4) Pazarlama izni sahipleri, tiriinlerini piyasaya arz etmeden 6nce satis izin belgesi almak zorundadir.
Istigal izin belgesi

MADDE 7 - (1) Gergek veya tiizel kisiler, veteriner tibbi {irlin istigal izin belgesi alabilmek i¢in, Genel
Midiirlige asagidaki bilgi ve belgeler ile bagvurur;

a) Pazarlama izni sorumlusunun Bakanlikca onayli diploma niishasi, niifus ciizdan1 fotokopisi, iki adet
vesikalik resmi,

b) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmast halinde, ilgili meslek mensubunun pazarlama izni sorumlusu olarak
istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirtilen noter onayli is
s6zlesmesi,

c¢) Tiizel kisiliklerde gorevli pazarlama izni sorumlusunun, yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak sigortali
oldugunu ve bu tiizel kisilikte ¢alistigini gésteren ilgili resmi kurumdan alinan giincel belge,

¢) Pazarlama izni sorumlusunun adresi, telefon ve belgegecer numaralart ile elektronik posta adresi, imza
sirkileri,

d) Basgvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin adresini, kurulug amaglarini, ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gérev, unvan ve imza yetki sinirlarint belirten ticaret sicil belgesi,

e) Uriinlerin geri ¢ekilmesi amaciyla, bagvuru sahibine ait geri cekme plam ve sorumlular1 hakkinda bilgiler,
f) Kalite yonetim sistemi ile ilgili bilgiler.

(2) Bagvuru sahibi tiizel kisinin sahibi veya ortaklarindan birisinin ilgili meslek mensubu olmasi ve pazarlama
izni sorumlusu olarak belirlenmesi halinde, noter onayli is s6zlesmesi istenilmez.

(3) Belge sahipleri, istigal izin belgesi diizenlenmesine esas bilgilerde olabilecek her tiirlii degisikligi en geg
otuz giin i¢inde Bakanliga bildirmek zorundadir. Bu siire i¢inde degisikliklerin bildirilmediginin veya istigal izin
belgesi diizenlenmesine esas bilgi ve belgelerde tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespit edilmesi halinde, belge
sahiplerinin istigal izin belgeleri askiya alinir, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.

(4) Pazarlama izni sorumlusu, gérevinden ayrilmasi halinde, durumu ayrilig tarihinden itibaren bir ay
icerisinde Bakanliga bildirmek zorundadir. Gérevden ayrildigim bildirmediginin tespit edilmesi durumunda, ayrilis



tarihinden itibaren iki y1l siireyle, pazarlama izni sorumlularinin veteriner tibbi {iriinler ile ilgili sorumlu olarak gérev
almas1 Bakanlik¢a kabul edilmez.

(5) Tiizel kisiler, her y1l ocak ayinda pazarlama izni sorumlusunun gorevine devam ettigini gosteren giincel
Sosyal Giivenlik Kurumu belgesini Genel Midiirliige vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan belge sahipleri
uyarilarak bir ay siire taninir. Bu siire icerisinde de bildirimi yapmayanlarin belgeleri askiya alinir, bu Yoénetmelik
kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.

Pazarlama izni islemleri

MADDE 8 — (1) Uriiniine pazarlama izni almak isteyen kisiler, bir dilek¢e ekinde pazarlayacag: iiriine ait
dosyay1 Bakanliga sunmalidir. Bagvuru dosyasi, Bakanlik¢a yayinlanan iiriin ile ilgili kilavuza uygun olarak
hazirlanmali ve asagidaki bilgi ve belgeleri icermelidir;

a) Gegerli istigal izin belgesi drnegi,

b) Veteriner tibbi {iriinii pazara sunacak kisinin/kurumun adi, siirekli adresi ve eger Uretim yeri veya yerleri
pazarlama izni sahibinden farkliysa bunlarin da isim ve adresleri,

¢) Veteriner tibbi {irliniin ticari ismi,

¢) Veteriner tibbi iiriin igerigine giren tiim bilesenlerin kalitatif ve kantitatif 6zellikleri genel terminolojiye
uygun olarak ve varsa, Diinya Saglik Orgiitii’niin 6nerdigi sekilde uluslar aras1 non-proprieter (bilimsel) ads,

d) Uretim metodunun tanimlanmast,
e) Terapdtik endikasyonlari, kontrendikasyonlari ve ters etkileri,

f) Veteriner tibbi iiriiniin kullanilacagi her bir hayvan tiirii i¢in dozaji, tekrarlanma siklig1 ve
suresi farmasétikform, uygulama metodu ve yolu ile 6nerilen raf 6mr(, varsa farmakovijilans bilgileri ve dnlemleri,

) Uriiniin muhafazasinda, hayvanlara uygulanmasinda ve atiklarin uzaklastirlmasinda alinmast gerekli
giivenlik ve diger tedbirlerle, iiriiniin; ¢evreye, insanlara, hayvanlara ve bitkilere karsi olusturabilecegi potansiyel
risklerin ayrica belirtilmesi,

h) Gida amagli iiretilen hayvanlarda kullanilacak iiriinler i¢in belirlenmis kalinti arinma siiresi, gerekirse
basvuru sahibi tarafindan 6nerilerek dogrulanan, gidalarda risk yaratmadan bulunabilecek tolerans seviyeleri ve bu
kalintilarin Genel Miidiirliik tarafindan kontroliine imkan verecek analiz metotlari,

1) Uretici tarafindan uygulanan kontrol test metotlarinin tanimlanmast,

i) Teknik ve profesyonel yeterlilige sahip olduklari 6zgegmis bilgilerinde gosterilen kisiler tarafindan
imzalanmig ve bilimsel olarak dogrulanmus, asagidaki testlerin sonuglart;

1) Fiziko-kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik testler,

2) Giivenilirlik ve kalint1 testleri,

3) Klinik dncesi ve klinik denemeler,

4) Cevresel etkilerin degerlendirilmesine yonelik testler.

j) Uriin ézellikleri 6zeti, i¢ ve dig ambalaj ile prospektiisiin érnegi,

k) Ithal {iriinlerde; {iriiniin iiretim yerine ait, Bakanlikca verilmis veya Bakanlik¢a kabul edilen, uluslararas



kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili ilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylannus Iyi Uretim Uygulamalart
(GoodManufactoring Practice-GMP) belgesi ya da iiretim yerlerine iligkin farkli standartlari uygulayan, Bakanlik¢a
kabul edilen diger iilkelerin resmi otoritelerce verilmis belge, yerli iiriinlerde Bakanlikca verilmis Iyi Uretim
Uygulamalar1 (Good Manufactoring Practice-GMP) belgesi, tiretim yeri sorumlularinin muvafakatnameleri, fason
tiretim s6z konusu ise imzaya yetkili kisilerce yapilmis fason iiretim anlasmasi, Iyi Uretim Uygulamalar1 belgesi
bulunmayan teshis kitlerinin {iretim yerleri i¢in, dosya hazirlama kilavuzunda belirtilen kalite standard1 belgesi,

1) Ithal iiriinlerde, prospektiis/etiket 6rnegi, iiriine ait serbest satis sertifikasi, iiriiniin izinli olmasi ancak
pazarda olmamas1 halinde gerekgesi, daha 6nce herhangi bir otorite tarafindan pazarlama izni bagvurusu reddedilmisgse
kararin detayli gerekgeleri,

m) Uriin Giretiminde hayvansal orijinli maddelerin kullanilmasi halinde, kullanilan bu maddelerin Bakanlik¢a
belirlenen hastalik etkenlerini igermedigine dair belge,

n) Ithal {irinler i¢in {iriiniin pazarlandig1 iilkelerin listesi ve {iriiniin yurt digindaki sahibi tarafindan verilmis,
Urtintin Turkiye’ye ithali, pazarlama izni verilmesi ve piyasaya arzi gibi konularda tek yetkinin bagvuranda oldugunu
gosterir yetki belgesi.

(2) Uriiniin ithal bir {iriin olmas1 halinde, birinci fikranin (¢), (k), (1) ve (m) bentlerinde belirtilen belgeler, ilgili
Ulkenin, Uriinlerin izin ve kontroliinden sorumlu resmi otoritesince onaylanmis, imza ve onaylari, apostil belgesi
tastyanlar harig, Tiirk Konsoloslugunca dogrulanmis olmalidir. Bu belgelerin resmi otorite tarafindan yetkilendirilmis
baska bir kisi veya kurulugga onaylanmasi halinde, onaylayan kisi veya kurulusun yetkilendirildigine dair resmi
otoritenin yazis1 istenir. Bu belgeler yeminli Tiirkge terclimesiyle birlikte sunulur.

(3) Bakanlik, iiriinlere ait caligmalara veya ¢aligmalarin yapilacagi laboratuvarlara standart getirebilir veya
uluslararas1 alanda kabul gérmiis standartlara sahip olmasini talep edebilir.

Uriinle ilgili cahsmalar

MADDE 9 — (1) 24/6/1995 tarihli ve 551 sayil1 Patent Haklarimin Korunmasi Hakkinda Kanun Hilkmiinde
Kararname hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, referans iiriiniin jenerigi oldugu veri ile kanitlanan tibbi tiriinler igin,
giivenilirlik ve kalint1 testleriyle klinik 6ncesi ve klinik denemeler yapmasi istenmez. Bu sartlara gore izin
alan jenerikiirtin, referans tiriniin izin tarihinden itibaren alt1 yil siire ile piyasaya verilemez. Ancak, alt1 y1llik koruma
stiresi ar1 ve baliklarla diger mindr tiirlere yonelik {iriinlerde dokuz yildir. Bu fikrada bahsedilen sartlar, referans
tiriiniin bagka bir iilkede izinli olmasi halinde de gegerlidir. Bu durumda jenerik iiriin izin bagvuru sahibi,
basvurusunda s6z konusu iiriiniin izinli oldugu tilkeyi belirtmeli ve referans {iriiniin ruhsath oldugu iilkenin ilgili
otoritesi, tirtiniin izinli olduguna yonelik tiim bilgi ve belgeler ve iiriiniin tam formulasyonunu bir ay i¢inde Bakanliga
gondermelidir. Uriin, bir ya da daha ¢ok gida degeri olan hayvan tiiriinde kullanilacaksa alt1 yillik koruma siiresi, ilk
izin verildikten en fazla bes yil sonra iznine eklenecek gida degeri olan her bir tiir igin bir y1l uzatilir. Ancak bu siire
dort ya da daha fazla gida amaglh hayvan tiiriine yonelik iiriinlerde dokuz yili gecemez.

(2) Ayni1 etkin maddenin farkli tuzlar, esterleri, eterleri, izomerleri, izomer
karigimlari, kompleksleri vederivatifleri, giivenilirlik ve etkinlikle ilgili 6zellikleri belirgin bir sekilde ayr1 olmadig
stirece ayni kabul edilir. Ayn1 etkin maddenin farkli tuzlari, esterleri ve derivatiflerinin, farkli giivenilirlik ve etkinlik
degerleri oldugu iddia edildiginde bunun kamti niteligindeki ek bilgiler bagvuru sahibinden talep edilir. Agizda dagilan
farkli oral farmasétikler tek ve aynifarmasétik sekil olarak kabul edilir. Jenerik tibbi {irtiniin
ilgili kriterlerini karsiladigi gosterildiginde, bagvuru sahibindenbiyo-yararlanim ¢aligmast talep edilmeyebilir.

(3) Eger tirtin, jenerik tibbi tirlin taniminin kapsamina giremiyorsa ve biyo-esdegerliligi uygun biyo-
yararlammtestleriyle gosterilemiyorsa ya da; aktif maddede, terapétik endikasyonda, giiciinde, farmasétik seklinde ve
uygulama yolunda referans iiriinle bire bir olmayan herhangi bir farklilik varsa, uygun giivenilirlik ve kalint1 testleriyle
klinik 6ncesi ve klinik denemelerin sonuglar1 gosterilmelidir.

(4) Referans bir biyolojik kokenli veteriner tibbi {iriine benzer bir {iriin; 6zellikle hammadde ve {iretim
stirecinin farkli olmasi nedeniyle jenerik tibbi tiriin tanimini kargilamiyorsa uygun klinik 6ncesi ve klinik deneme
sonuglart sunulmalidir. Talep edilecek ek bilginin tipi ve iiriin dosyas1 kilavuzunda belirtilen sartlari ve ilgili detaylt



rehberlik notlarmi karsilayacak nitelikte olmalidir. Referans tibbi {iriiniin dosyasindaki diger bazi test ve denemelerin
sonuglari sunulamaz.

(5) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen hiikiimlere istisna olarak, etkin
maddenin on yildan beri iilkede genis kullanim alan1 buldugunun, fark edilebilir bir etkinlik ve kabul edilebilir bir
giivenilirliginin oldugunun iiriin dosyasi kilavuzunda belirtilen sartlara gére ve uygun
bilimsel literatiirlerledestekleyerek, gosterilmesi halinde giivenilirlik, kalinti, klinik dncesi ve klinik deneme sonuglari
istenmeyebilir.

(6) Eger bir bagvuru sahibi gida iiretim amagl hayvan tiirii i¢in izin alabilmek i¢in bilimsel
caligmalara refereetmisse ve pazarlama izninin genisletilmesi igin gida iiretim amagh bagka hayvan tiirtine yonelik
daha ileri klinik denemelerle birlikte yeni kalint1 ¢aligmalari yaptiysa, bu caligmalar veya denemeler {i¢ y1l boyunca
bagkas: tarafindan kullanilamaz.

(7) 1zinli iiriinlerin kombinasyonunda yer alan ancak énerilen kombinasyonda daha énce terapotik amagla
kullamlmamus iiriinlere izin verilebilmesi i¢in bu kombinasyona ait giivenilirlik ve kalint1 testleri, gerektiginde yeni
klinik 6ncesi ve klinik denemeler talep edilir. Ancak her bir aktif i¢in bilimsel referans sunulmasi talep edilmez.

(8) izin verildikten sonra, izin sahibi, iiriiniin dosyasindaki farmasétik, giivenilirlik ve kalint1 ile 6n klinik ve
klinik dokiimantasyonun, ayni aktif madde ve farmasotik form ve ayni kalitatif ve kantitatif formle sahip bir sonraki
bagvurularin degerlendirilmesi amacina yonelik olarak kullanilmasina izin verebilir.

(9) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) bendinden istisnai olarak ve yine veteriner biyolojik tiriinlerle ilgili
istisnai durumlarda, bagvuru sahibinden hedef hayvan tizerinde yapilmasi gereken ancak bazi gecerli gerekgelerle
yapilamayacak tiirden bazi saha sonuglari talep edilmeyebilir.

(10) Bakanlik, iiriinlere pazarlama izni verilmesi sirasinda talep edilen bilgi ve belgelerden bazilarini,
akvaryum baliklari, kafes kuslari, evcil giivercinler, kiigiik kemirgenler, yaban gelincigi ve evcil hayvan gibi tutulan
tavsanlarda kullanilacak iirtinler i¢in talep etmeyebilir.

Urtin 6zellikleri zeti

MADDE 10 — (1) Uriin 6zellikleri dzeti, asagidaki siralamaya gére su bilgileri icermelidir;

a) Veteriner tibbi liriiniin adi, giicii ve farmasotik sekli,

b) Uriiniin uygun bir sekilde kullanilmasi icin aktif ve yardimc1 maddelerin Kalitatif ve kantitatif
kompozisyonu, bu maddelerin genel bilinen ismi ya da kimyasal tammu,

c) Farmasétik sekil,

¢) Klinik ozellikler;

1) Hedef trler,

2) Her bir hedef tiir igin kullanim alani,
3) Kontrendikasyonlar,

4) Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar,

5) Uriinii hayvana uygulayan kisinin almasi gereken tedbirleri de igerecek sekilde kullanimda dikkat edilecek
ozel hususlar,



6) Ters etkiler (siklig1 ve 6nemi),

7) Gebelik, laktasyon ve yumurtlama periyodunda kullanimi,

8) Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri,

9) Dozaj ve kullanim yolu,

10) Doz agimu, varsa semptomlar, acil prosedrler, antidotlar,

11) Cesitli gida maddeleri igin sifir giin olanlar da dahil kalinti arinma siireleri.
d) Farmakolojik 6zellikler;

1) Farmakodinamik 6zellikler,

2) Farmakokinetik 6zellikler.

e) Farmasotik dzellikler:

1) Bilesenlerin listesi,

2) Major/onemli gecimsizlikler,

3) Raf 6mrti, gerekirse iiriin karistirtldiktan sonraki ya da birincil ambalaj ilk defa agildiktan sonraki raf 6mrii,
4) Muhafaza sartlari,

5) Birincil ambalajim niteligi ve kompozisyonu,

6) Veteriner tibbi iirtiniin kullanilmamis kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddelerin
imhasi i¢in 6zel sartlar,

f) Pazarlama izni sahibinin ve iireticinin ad1 ve adresi,
g) Pazarlama izni, tarihi, giincelleme ve yenileme tarihi,
&) Uriiniin satis/arz/kullammindaki yasaklamalar1 eklenmelidir.

(2) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) bendinde belirtilen kritik 6zetler, Bakanliga sunulmadan 6nce asgari
teknik ve profesyonel kalifikasyona sahip olduklari bir 6zge¢miste gosterilen kisiler tarafindan kaleme alinip
imzalanir. Bu kisiler {iriin dosyas1 kilavuzuna uygun olarak kullandiklar1 bilimsel verileri dogrular. Bu kisilerin birer
detayli 6zgecmisi iiriin 6zellikleri 6zetine eklenir.

Etiket ve prospektis

MADDE 11 — (1) Pazarlama iznine sahip tiim {iriinler, Bakanlik¢a onaylanmig prospekts ve etiket ile birlikte
piyasaya sunulmak zorundadir. Ancak Bakanlik tarafindan , fiziki olarak her {iriinle birlikte bir kullanma talimatinin
sunulamayacag {irlinler i¢in bu hiikiim uygulanmayabilir.

(2) Bakanligin izni olmadan, onayli kullanma talimati ve etiketlerde degisiklik yapilamaz.

(3) Bu madde hiikiimlerine uymayan iiriinler hatali olarak kabul edilir.



(4) Tg ve dig ambalajlara ait etiketler iiriin 6zellikleri 6zetine uygun olarak ve okunakli bir sekilde asagidaki
bilgileri icermelidir:

a) “Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir” ifadesi,

b) Urdiniin ticari ads, giicii ve farmasétik sekli,

¢) Birim farmas6tik sekildeki etkin maddeler ve miktarlarini belirten bilesimi,

¢) Gerektiginde, yardimc1 maddelerin isim ve miktarlari,

d) Kisa kullanim amac1 veya tedavi sinifi,

¢) Kullanildigt hayvan tiirli, 6nerilen mutad doz ve uygulama yolu ile istendiginde uygulama sekli,
f) Gerektiginde, zehirlenme belirtileri ve antidotu,

g) Gida degeri olan hayvanlarda; elde edilecek gidalarin cinsine gore, sozkonusu gidalarda bulunmasina izin
verilen ilaglarn kabul edilen azami kalint1 seviyelerine inmesi i¢in gereken siireler ve diger tedbirler hakkinda kisa
uyart,

§) “Kullanmadan 6nce prospektlst okuyunuz” ve “Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz” uyarilart,
h) Muhafaza sartlari, istendiginde bozulma belirtileri,

1) Istendiginde, kullanim sonu ambalajin ya da artan kismim imhas1 hakkinda bilgi,
1) Ticari takdim sekli,

j) Satis yeri ve sartlari,

k) Pazarlama izni tarihi ve numarasi,

1) Pazarlama izni sahibinin ad1 ve adresi,

m) Uretim yerinin adi ve adresi,

n) Istendiginde, lisans sahibi,

o) Istendiginde, hayvan tiiriiyle ilgili sembol veya figiir,

6) Seri numarasi,

p) Uretim ve son kullanma tarihi.

(5) Yukarda yer alan bilgilerin tamaminin sigmamasi veya okunamayacak kadar kii¢iik boyutlu yazi
kullanilmasinin zorunlu olmasi halinde, Bakanliginda uygun gérmesi sartiyla, saglik agisindan 6nemli olamayacak
bazi maddeler etiketlerde yer almayabilir.

(6) Ic ambalajm bir dig ambalaj i¢inde sunulmasi ve iiriiniin bir prospektis ile birlikte verilmesi
sartiyla,yukardaki bilgilerin yazilmasinin miimkiin olmadigi ampul veya ¢ok diisiik hacimli flakonlar gibi kiigiik
ambalajlar i¢in agagidaki bilgilerin yazilmasi yeterlidir;



a) Veteriner tibbi iiriiniin ad1 ve giici,

b) Aktif maddelerin miktari,

¢) Uygulama yolu,

¢) Seri numarasi,

d) Son kullanma tarihi,

e) “Sadece hayvan sagliginda kullanilir” ibaresi.

(7) Bilgiler Tiirkce olarak sunulur. Talep edilmesi halinde Bakanlik {iriinlerin biri Tiirk¢e olmak tizere farkl:
dillerde hazirlanns prospektiis veya etiket ile satilmasina izin verebilir. ithal {iriinlerde yabanci dilde hazirlanns
etiketlerin iizerine, Tiirkge etiketler diismeyecek sekilde yapistirilarak ve Tiirkge prospektiis hazirlanarak tirtinler
piyasaya verilebilir.

(8) D1s ambalajin olmadig: hallerde, prospektiiste yer alan biitiin bilgiler i¢ ambalaj (sise gibi) iizerinde yer
almali, bunun miimkiin olmamasi halinde {riinle birlikte prospektiis verilmesi garanti altina alinmahdir.

(9) Prospektiisler, tirliniin dosya ve onayli iiriin 6zellikleri 6zetine uygun olarak asgari su bilgileri icerecektir.
a) “Sadece hayvan sagliginda kullanilir” ifadesi,

b) Veteriner tibbi {irliniin ticari ismi ve giicii ile istendiginde, kullanildig1 hayvan tiirlinii ifade eden bir terim
ya da “veteriner” ifadesi,

c) Farmasotik sekli,

¢) Tedavi sinifi,

d) Bilesimi,

e) Farmakolojik dzellikleri,

f) Kullanim sahasi, kullanim sekli, zamani, aralig1, dozaj1 ve hedef hayvan tiiri,
g) Ozel klinik bilgiler ve hedef tiirler i¢in 6zel uyarilar,

&) Istenmeyen etkiler,

h) Tlag etkilesimleri (gecimlilik ve gecimsizlik ile diger etkilesimler),

1) Doz agiminda belirtiler, tedbirler ve antidot,

i) Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmasi durumunda; elde edilecek her bir gidanin cinsine goére, s6z
konusu gidalarda bulunmasina izin verilen ilaglarin kabul edilen azami kalint1 seviyelerine inmesi i¢in gereken siireler
ve diger tedbirler,

j) Kontrendikasyonlar,
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k) “Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz”, “Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz” ve
“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisimz” seklinde genel uyarilar,



1) Uygulayicinin almasi gereken dnlemler ve hekimler i¢in uyarilar,

m) Muhafaza sartlar ve raf omrii,

n) Kullanim sonu imha ve hedef olmayan tiirler i¢in uyarilar,

0) Ambalajin nitelik ve miktarin1 gosteren ticari takdim sekli,

0) Satis yeri ve sartlari,

p) Prospektiisun onay tarihi,

r) Pazarlama izni tarih ve numarasi,

s) Pazarlama izni sahibi ve adresi,

s) Uretici firma ve adresi.

(10) Homeopatik drtinlerin prospektis ve etiketlerinde yalnizca agagidaki bilgiler yer alabilir;

a) Cok agik ve okunakl bir bigimde, “onaylanmus bir tedavi alan1 olmayan homeopatik veteriner tibbi iriin”
ibaresi,

b) Uretildigi farmakopeye uygun sembolleri kullanarak, sirasiyla, stok ya da stoklarin bilimsel isimleri ve
sulandirma oranlari,

¢) Pazarlama yetkisine sahip kisinin ve gerekli oldugunda iiretici firmanin adi ve adresi,
¢) Uygulama metodu ve eger gerekiyorsa uygulama yolu,

d) Son kullanma tarihi,

e) Farmasotik sekli,

f) Satisa sunulan iiriiniin igerigi,

g) Varsa, muhafazas: ile ilgili alinacak 6zel 6nlemler,

§) Hedef tiirler,

h) Gerektigi durumlarda 6zel uyarilar,

1) Seri numarasi,

i) Pazarlama izni tarih ve numarasi.

(11) Bakanlik, yukarda bahsedilen bilgilerin disinda 6nemli olan veya sonradan elde edilen verilere dayali
bilgilerin ve izleme sistemine yonelik isaretlerin prospektis ve etiketlerde yer almasim sart kosabilir. Bu durum daha
Once onaylanmig prospektis veya etiketler icin de gegerlidir.

(12) Etiket ve prospektisler tizerinde fotograf ve resim bulunamaz. Ancak, gida degeri olmayan hayvanlarda
kullanilacak tiriinler ve 6zel uygulama yontemi olan {iriinler i¢gin bu hitkiimden istisna edebilir. Etiket iizerinde firma
amblemi veya logosu ile iiriiniin kullanilabilecegi hayvan tiirlerini gbsteren hayvan figiirleri bulunabilir. Bakanlik bazi



isaret veya figirlerin de etiket veya prospektiste yer almasini zorunlu tutabilir.
Receteye tabilik

MADDE 12 — (1) Uriinler, regeteye tabilik agisindan; receteye tabi iiriinler ve receteye tabi olmayan iiriinler
olarak iki gruba ayrilir.

(2) Asagidaki 6zellikleri tastyan iiriinler regeteye tabidir;
a) Kullanimi veya tedariki resmi kisitlamalara veya takibe bagli olan iiriinler,

b) Giivenlik aralig1 dar olan, etiket bilgilerine gore kullanilsa bile insan, hayvan ve gevre sagligina énemli
etkileri olabilecek Urlinler,

c) Gida degeri olan hayvanlarda kullanilan ve 6zellikle kalintiya neden olan iiriinler,
¢) Hekimler tarafindan eczaciya hazirlatilan iiriinler,

d) Ozellikleri sebebiyle amag dist kullamma uygun iiriinler,

e) Teshis veya tedaviyi etkileyecek nitelikte degisikliklere neden olan Urinler,

f) Etkin maddesi bes y1ldan daha az siiredir piyasada olanlar.

(3) Ikinci fikradaki hiikiimler sakl1 kalmak kaydiyla, Bakanlik, her birimdeki etkin madde miktar1, uygulama
yolu ve toksikolojik etkileri gibi Urtin ézelliklerinin degerlendirilmesi sonucunda, saglik agisindan risk olusturmadigi,
rutin kullanima elverigli oldugu ve suistimale a¢ik olmadigi kanaatine varilan tiriinlerin regetesiz satigina izin verebilir.

Ticari isim

MADDE 13 — (1) Uriinlere ticari isim verilirken asagidaki hususlar goz éniine alinir;

a) Isimler, {iriiniin 6zellikleri ile ilgili yamltic1 ifadeler iceremez.

b) Hastalik etkenleri ve belirtileri ticari isim olamaz.

¢) Etkin maddeler tek bagina ticari isim olarak verilemez. Ancak, izin sahibinin ticari ismi ile etkin madde ismi
birlikte kullanilarak ticari isim olarak verilebilir.

¢) Izinli veya izni iptal edilen bir iiriine ait ticari isim, izin sahibinin ayn1 ismi tastyan fakat farmasétik sekli
farkli olan ve daha 6nce izin verilmis lirlinler hari¢ olmak {izere, baska bir tiriinde kullanilamaz. Ancak izni, sahibinin
istegiyle iptal edilenler veya piyasaya verilmemis iiriinler istisnadir.

d) Teklif edilen ticari isim, Bakanlik tarafindan degerlendirilir. Bakanlik, gerekli hallerde isim degisikligi talep
edehilir.

e) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmak kaydiyla izin sahibinin 6nerdigi ticari adlar kabul edilir. Ancak,
yetkili mercilerden alinan isim haklar1 ile diger {iriin isimleri arasinda karisiklig1 6nlemek amaciyla yapilan Bakanlik
uygulamalari saklidir.

(2) Bakanlik, bu Yonetmelik hilkimlerine uymayan izinli Griinlere ait isimlerin veya Grinlerin gliciini
gosteren ifadelerin degistirilmesini talep edebilir. Bakanlik¢a talep edilen isim degisikliklerinde harg veya ticret
alinmaz.



Basvuru dosyalarinin 6n incelemesi

MADDE 14 — (1) Pazarlama izni almak {izere yapilan bagvuruya ait dosya, idari belgeler agisindan Genel
Miidiirliik tarafindan 6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir.

(2) Basvuru dosyasinin Bakanliga ulasmasindan itibaren otuz giin i¢inde 6n inceleme tamamlanir. On
incelemesi sonucunda uygun olan dosyalar, degerlendirilmek tizere komisyona sevk edilir.

(3) Bagvuru dosyasinda eksiklik veya uygunsuzluk bulunmasi halinde, durum basvuru sahibine, 6n inceleme
stiresinden sonra en geg on bes giin iginde bildirilir. Bagvuru sahibi eksikliklerini doksan gtin icinde tamamlar. Bu sire
icinde tamamlanmamasi halinde basvuru dosyasi sahibine iade edilir.

(4) Eksiklik ve uygunsuzluklarin giderilerek Genel Miidiirliige sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n
inceleme de otuz guin iginde sonuglandirilir. Uygun bulunan dosyalar, degerlendirilmek iizere komisyona sevk edilir.
Bagvuru dosyasinda eksiklik veya uygunsuzluk bulunmasi halinde basvuru, sahibine iade edilir.

Basvuru dosyalarinin incelemesi

MADDE 15 - (1) Genel Mudrliikteki 6n incelemesi neticesinde uygun bulunan bagvuru, komisyona sevk
edildiginin basvuru sahibine bildirilmesini takip eden en fazla iki yiiz on giin i¢inde sonuglandirilir. Bu siireye &n

incelemede gecen siire bagvuru sahibine taninan ek siire, lirlinlerin analizi i¢in gegen siire ve diger kurum ve
kuruslardan goriis alinmasi igin gegen siireler dahil degildir.

(2) izin verilmesi islemleri sirasinda Bakanlik;

a) Uzman raporlar1 da dahil olmak iizere bagvuru dosyasinda yer alan bilgi ve belgeleri inceleyerek izin i¢in
gerekli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini kontrol eder.

b) Deneme iiretimi yaptirarak, {iriiniin kendisini, baslangi¢c maddelerini ve gerekirse ara tiriinlerle diger
bilesenlerini, iireticinin uyguladigi ve bagvuruda belirttigi test metotlarinin 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i)
bendine uygun olup olmadigini tespit etmek amaciyla analiz edebilir, ettirebilir.

c) lgili kuruluslarla detayl1 bir goriis alisverisi yaparak kalint1 saptanmasina yonelik analitik yontemlerin
uygunlugunu kontrol eder.

(3) Bakanlik, gerek gordiigiinde ek bilgi talep edebilir. Bu durumda, ikiyliz on giinliik siire dondurulur. Ayni
sekilde bagvuru sahibinden yazili ya da sozlii agiklama talep edildiginde de, bilgi sunulana kadar, bu zaman
sinirlamasi askiya alinacaktir.

(4) Bakanlik, ithal tiriinlerin de bu Y6netmelige uygun olarak {iiretildiklerini ve/veya kontrol testlerinin
uygunlugunu temin etmek amaciyla, test ya da kontrollerin yapildig tesisleri teftis edebilir.

(5) Inceleme neticesinde, asagidaki hususlarin tespiti halinde basvuru reddedilir ve durum bagvuru sahibine
bildirilir;

a) Ozellikle zooteknikal amach kullanilacak iiriinler basta olmak iizere, risk-fayda dengesini, hayvanin saglig
ve refah ile tiiketicinin giivenligi aleyhinde bozacagina kanaat getirilmesi,

b) Uriiniin etkisiz oldugu anlagilirsa, etkisi kanitlanamazsa veya etkisi yeterli degilse,
c) Formilasyonun farmas6tik agidan uygun ve kaliteli olmayacag tespit edilirse,
¢) Kullanima sunulmasinda fayda goriilmezse,

d) Onerilen kalint1 arinma siiresinin, tedavi edilecek hayvani veya iiriinlerini tiiketenlerde bir saglik riski



olusturmasin bertaraf etmeye yetecek uzunlukta olmamasi veya bu durumun kanitlanamamasi halinde,
e) Dosyanin, ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmamis olmas1 halinde,
f) Veteriner tibbi iiriiniin, yasaklanmus bir kullanim alanina yonelik olmas1 durumunda,

g) Kamu sagligy, tiiketici ve hayvan sagligin1 korumaya yonelik olarak, konuyla ilgili yasal bir hazirligin
siirdiigii durumlarda.

(6) Genel Miidiirliik, bagvurusu uygun goriilen basvuru sahiplerine pazarlama iznini ve
onayli prospektiisve/veya ambalaj etiket 6rneklerini verir. Genel Midiirliik, izin verdigi {iriin ve bu iiriine ait kisa bir
Ozet bilgisini internet sitesi {izerinden yayinlar.

(7) Genel Miidiirliik, istisnai durumlarda ve bagvuru sahibiyle istisare halinde olarak, pazarlama iznini,
bagvuru sahibinin iiriiniin giivenilirligiyle ilgili bir gereksinimin yerine getirilmesi, kullanilmasiyla ortaya ¢ikan
herhangi bir durumun bildirilmesi ve alinacak tedbirlerin bildirilmesi sartlarina baglayabilir. Bu tlirden izinlere
objektif ve kanitlanabilir gerekgelerle bagvurulabilir.

Veteriner tibbi iiriin degerlendirme komisyonu

MADDE 16 — (1) Bakanlik, veteriner tibbi {iriinler ile ilgili bagvurulart ve bu tiriinler ile ilgili diger konulari
degerlendirmek iizere konu uzmani kisilerden bir komisyon olusturur. Komisyonun kimlerden ve kag kisiden
olusturulacagi ve gorev siireleri ile ilgili hususlar Bakanlik¢a belirlenerek Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.

(2) Komisyonun gorevleri sunlardir;
a) Kendi caligma ve karar alma prensiplerini tespit etmek,

b) Veteriner tibbi iriinler ile ilgili miiracaatlar1 degerlendirmek, gerektiginde izin miiracaatimn reddi, izinlerin
iptali, askiya alinmasi ve ilgili diger hususlarda degisiklik yapilmasi yoniinde dneriler sunmak,

¢) Veteriner hekimlikte kullanilan veya kullanilabilecek iiriinler hakkinda goriis bildirmek,
¢) Veteriner tibbi {iriin ve aletler ile ilgili mevzuat ¢aligmalarina katilmak,

d) Gerektiginde veteriner tibbi iiriinlerle ilgili degisiklikleri degerlendirmek,

e) Bakanlik¢a verilecek benzeri gorevleri yapmak.

(3) Y1l igerisinde yapilacak komisyon toplantilari en az alt1 defa olmak sarti ile tarihleri bir 6nceki yilin Aralik
ayinda Genel Miidiirlitkge belirlenerek resmi internet sitesinde duyurulur. Genel Miidiirlitkge gerek goriildiigiinde, en
az bir ay dnceden duyurulmak sartiyla, belirlenmis olan toplanti tarihleri ve toplanti sayilar1 degistirilebilir.

(4) Bagvurular hakkindaki karar, dosyayi inceleyen iiyeler tarafindan ve bu iiyelerin arasinda oy ¢oklugu ile
verilir. Aksi goriisler de tutanakta belirtilir.

(5) Bakanligin uygun gérmesi ya da talep etmesi durumunda; incelemeye alinan iiriinle ilgili olarak goriis
sunmak lizere, izin veya basvuru sahibi kisi ya da temsilcisi komisyona katilabilir.

(6) Komisyon ilgili uluslararasi kuruluslardan, {iniversitelerden, aragtirma kurumlarindan ve izin verilen veya
izin verme iglemi devam eden tiriinlerin iiretildikleri veya izinli olduklari {ilkelerin resmi kurumlarindan bilgi, belge
veya goriis isteyebilir. Bu kurum ve kuruluglarca gorevlendirilecek kisileri komisyon toplantilarina davet edebilir.

(7) Komisyon, bagvurularin kabul edilmesi, bagvuru dosyasinda tespit edilen eksikliklerin giderildikten sonra
komisyonda yeniden goriisiilmesine gerek olmaksizin kabul edilmesi, bagvuru dosyasinda tespit edilen eksikliklerin



giderildikten sonra komisyonda yeniden goriisiilmesi veya basvuru dosyasinin ret edilmesi seklinde karar alir.

(8) Alnan karar, toplanti tarihinden itibaren on is gilinii i¢erisinde miiracaat sahibine Genel Miidiirlitkk¢e
bildirilir. Bagvuru sahipleri, bagvurularinin akibetini takip etmekle mukelleftir. Komisyon karar tarihinden itibaren iki
aylik stire icerisinde karara itiraz edilmemesi, komisyon kararinin yerine getirilmemesi veya yerine getirecegini
bildirmemesi halinde, Genel Miidiirliik disindaki bagvuru dosyalar1 sahibine iade edilir. Gonderim masraflart bagvuru
sahibince karsilanr.

(9) Komisyon, aldig1 kararlarin yerine getirilebilmesi i¢in bagvuru sahibine yeterli siireyi tanmir. Taninan siire
sonuna kadar bagvuru sahibince kararin yerine getirilmemesi veya yeni bir ek siire talep edilmemesi halinde bagvuru
dosyalari iade edilir. Genel Miidiirliik disindaki miiracaat dosyalari, basvuru sahibine gonderilir. Gonderim masraflari
basvuru sahibince karsilanir.

Satis izin belgesi ve farmakovijilans sorumlusu

MADDE 17 — (1) Pazarlama izni sahipleri, satis izin belgesi alabilmek i¢in, {irlinlerle
ilgili farmakovijilansgaligmalarim yiiriitmek iizere bir veteriner hekimi farmakovijilans sorumlusu olarak
gorevlendirir.

(2) Pazarlama izni sahipleri, farmakovijilans sorumlusu ile ilgili olarak asagida yer alan bilgi ve belgeler ile
Genel Miidiirliige basvurur;

a) Bakanlik¢a onayli diploma niishasi, niifus ciizdan1 fotokopisi, iki adet vesikalik resmi,

b) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmasi halinde, ilgili kisinin farmakovijilans sorumlusu olarak istihdam
edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirtilen noter onayli is sdzlesmesi,

¢) Tiizel kisiliklerde gorevli farmakovijilans sorumlusunun, yiiriirlikteki mevzuata uygun olarak sigortali
oldugunu ve bu tiizel kisilikte ¢alistigini gosteren ilgili resmi kurumdan alian giincel belge,

¢) Sorumlunun adresi, telefon ve belgegecer numaralari ile elektronik posta adresi ve imza sirkiileri.

(3) Bagvuru sahibi tiizel kisiliklerin sahibinin veya ortaklarinin birisinin farmakovijilans sorumlusu olarak
belirlenmis olmasi halinde noter onayli is s6zlesmesi istenilmez.

(4) Farmakovijilans sorumlulari, pazarlama izni sorumlusu ile iiretim yerlerindeki tiretim ve kalite kontrol
sorumlularindan ayri kisiler olmalidir. Ancak, sadece akvaryum baliklari, siis kuslar1 ve egzotik turler gibi hayvanlarda
kullamlacak {iriinlerin sahipleri olan gergek veya tiizel kisilerde, farmakovijilans sorumlusu ve pazarlama izni
sorumlusu ayni kisi olabilir. Bu {iriinlerin izin sahibinin ayn1 zamanda, {iriinlerin iiretim yerinin de sahibi olmas1
durumunda, tiretim yeri ile ilgili sorumlularinin da, pazarlama izni sayisi ve satis hacmi dikkate alinarak, ayni kisi
olmasina izin verilebilir. Pazarlama izni sahibi, farkli tirtinler i¢in farkli sorumlular atayabilir. Bakanlik, satis izni talep
edilen izinli iirin sayisina orantih olarak birden fazla sorumlu atanmasini zorunlu tutabilir.

(5) Farmakovijilans sorumlusuna ait bilgi ve belgelerin uygun goriilmesi halinde, pazarlama izni sahibi ve
sorumlu adina Genel Miidiirliikge belge diizenlenir. Bu belge, daha sonraki basvurularda, ikinci fikrada istenilen
belgeler yerine kullanilabilir.

(6) Farmakovijilans sorumlusu, gorevden ayrilmasi halinde durumu ayrilig tarihinden itibaren bir ay igerisinde
Bakanliga bildirmek zorundadir. Gorevden ayrildigini siiresi i¢inde bildirmeyen sorumlularin, ayrilig tarihinden
itibaren iki yil siireyle veteriner tibbi iriinler ile ilgili sorumlu olarak gorev almasi Bakanlik¢a kabul edilmez.

(7) Farmakovijilans sorumlusunun gorevden ayrilmasi halinde izin sahipleri bir ay igerisinde Bakanhga bilgi
vermek ve yeni bir sorumlu atamak zorundadir. Aksi halde tiim iiriinlere ait satis izin belgeleri askiya alinir, yeni bir
sorumlu atanana kadar iriinlerin piyasaya arzina izin verilmez.



(8) Tiizel kisiler, her yil ocak ayinda farmakovijilans sorumlusunun gérevine devam ettigini gosteren giincel
Sosyal Giivenlik Kurumu belgesini Genel Midiirliige vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan izin sahipleri
uyarilarak bir ay siire taninir. Bu siire igerisinde de bildirimi yapmayanlara yeni satig izin belgesi diizenlenmez,
gerektiginde satis izni olan iirlinlerin piyasaya arzi durdurulur.

Veteriner biyolojik iiriinlere satis izni belgesi verilmesi

MADDE 18 - (1) Pazarlama izni sahipleri, yerli veteriner biyolojik Urtnlerin her serisi, ithal trunlerin ise her
bir ithalat1 i¢in, piyasaya arzdan 6nce satis iznine esas kontrollerde kullamilmak tizere numune alinmasi talebiyle il
midiirliigiine asagida belirtilen bilgi ve belgeler ile miiracaat eder;

a) Uriiniin ambalaj ve doz olarak miktari, seri numarast ve son kullamim tarihinin belirtildigi dilekge,
b) Farmakovijilans sorumlusu igin Genel Midurllkgce verilen belgenin fotokopisi,
¢) Bakanlik¢a hazirlanacak talimata uygun olarak hazirlanmis numune aliacak iiriine ait analiz sertifikast.

(2) Muracaat belgelerinin incelenmesi neticesinde il miidiirligii gorevlilerince Bakanlik¢a hazirlanacak
talimata uygun olarak {irlinlerden numune alinir.

(3) 1l miidiirliigii gorevlileri aldiklari numuneleri, analiz sertifikasini, talimatla belirlenen diger formlar ile
birlikte Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezine génderir. Gonderim masraflar1 bagvuru sahibince karsilanir.

(4) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde, gdnderilen iiriine ait analiz sertifikalarinin incelenmesi,
numunelerin test edilmesi ve gerekli diger degerlendirmelerin yapilmasi sonrasinda, uygun oldugu goriilen tiriinlere,
merkezin bagli oldugu enstitii miidiirligii tarafindan satis izni diizenlenir.

(5) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde numunesi kontrol edilemeyen iiriinler Bakanlik¢a
gorevlendirilen baska bir enstitii miidiirliigiinde yapilir. Kontrolii yapan Enstitii Midiirliigi, tirliniin uygunlugunu
gdsteren raporu Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezine goénderir. Bu iiriinler igin de satis izni merkezin bagh
oldugu enstitiisii miidiirliigii tarafindan diizenlenir.

(6) Satis izin belgesi ile birlikte satig iznine esas yapilan testleri ve sonuglarini gdsteren rapor da bagvuru
sahibine gonderilir. Satig izni verilen {iriinlere ait bilgiler Genel Miidiirliige bildirilir.

(7) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezi ya da baska bir Enstitii Miidiirliigiinde satis iznine esas kontrolii
yapilamayan tiriinlerin satis izinleri i¢in, iireticiye kontrol laboratuvarinda iiriiniin kontrolii sirasinda Veteriner
Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde gorevli bir veteriner hekim gdzlemci olarak yer alir. Uygun bulunan iiriinlere
merkezin bagl oldugu enstitiisii miidiirliigii tarafindan satis izni diizenlenir.

(8) Veteriner Biyolojik Uriin Kontrol Merkezinde satis iznine esas yapilan kalite kontrolleri sonrasinda uygun
olmadigi goriilen iiriinlere ait rapor, pazarlama izni sahibinin varsa itiraz1 da degerlendirildikten sonra {irlinlerin
bulundugu yerin il miidiirliigiine génderilir. Itiraz {izerine yapilacak ikinci kontrol sonucu kesin kabul edilir. Uygun
olmayan {iriinler il miidiirliigii personeli gdzetiminde imha edilir. imha islemine ait tutanagin onayl fotokopisi
merkezin bagli oldugu enstitiisii miidiirliigiine génderilir.

Diger veteriner tibbi iiriinlere satis izni belgesi verilmesi

MADDE 19 — (1) Veteriner biyolojik tirtinler disindaki tiriinler igin, ilk piyasaya arzdan dnce verilecek satig
izin belgesi Genel Midirlikge diizenlenir.

(2) Pazarlama izni sahipleri, iiretilen ya da ithal edilen iiriinlerin kalite kontrol sonuglar: ve talep edildiginde
iiriiniin piyasaya verilmeye hazir seklinden 6rnekler ile Genel Midiirliige bagvurur. Genel Miidiirlikk bagvuruyu inceler
ve Urlnlerin bulundugu yerin il miidiirliigiine, tiriinlerden kontrole esas analiz i¢in numune alinmasi i¢in talimat verir



ve Urdnleri analiz ettirir.
(3) Kontrol sonucunda uygun oldugu goriilen iiriinlere Genel Miidiirlikk¢e satig izni belgesi verilir.

(4) Uygun olmayan sonuglar izin sahibine bildirilir. Itiraz degerlendirmeleri bu Yénetmeligin 85 inci
maddesine gore yapilir. Analiz sonucu uygun bulunmayan iiriinlerin miilkiyeti, imha edilmek tizere kamuya gegirilir.
Bakanlik, satis izni alabilmek i¢in pazarlama izni sahibine ikinci bir hak tanir. Ikinci kontrolde de analizi olumsuz
¢ikan iiriinlerin pazarlama izinleri iptal edilir, mevcut iiriinlerin miilkiyeti imha edilmek iizere kamuya gecirilir. Satis
iznine esas kontrollerin iicreti, pazarlama izni sahibi tarafindan karsilanir.

(5) 1lk satis izninden sonra iiretilen veya ithal edilen iiriinlerin, her serisi igin satis izin belgesi pazarlama izni
sorumlusu tarafindan diizenlenir. Pazarlama izni sorumlusu, piyasaya arz edilmeden 6nce gerekli tiim kontrolleri
yaparak, Uruntn izne esas 6zelliklere uygun oldugunu, iriinle ilgili tiim idari ve teknik siireglerin gergeklestirildigini
garanti eder. Pazarlama izni sorumlusu, her seri i¢in verilen satis izin belgelerini en az bes y1l muhafaza etmek ve her
seriye ait bilgileri talep edildiginde Bakanliga bildirmek zorundadir.

Pazarlama izni sahibinin sorumluluklar

MADDE 20 — (1) Pazarlama izni sahibi, ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uymakla birlikte 6zel olarak
asagidaki hususlardan da sorumludur;

a) Pazarlama iznine esas bilgi ve belgelerde yapilmasi diisiiniilen her degisiklik i¢in dnceden Bakanliga yazili
bilgi vererek izin almak,

b) Uriin hakkinda bilgi istenildiginde Bakanlikga verilen siire icerisinde cevap vermek,

¢) Uriinlerin ve baglangic maddelerinin kullanimi, kisitlanmast veya iptaliyle ilgili, diinyadaki gelismelerden
Bakanligi haberdar etmek,

¢) Bakanlikca istenen her tiirlii kaydi, giincel, izlenebilir ve denetlenebilir halde tutmak ve bes yil siireyle
muhafaza etmek, talep edilen her tiirlii bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanliga vermek,

d) Bakanlik¢a kontrol amaci ile istenen numunelerin alinmasini saglamak,

e) Uriinleri pazarlama iznine esas bilgilere uygun olarak tiretmek veya iirettirmek ve iiretilen her serinin kalite
kontrollerini yapmak veya yaptirmak, bu konularla ilgili giincel bilimsel ve teknik gelismeleri takip ederek
gerektiginde adapte etmek,

f) Uriiniin kalite kontrolii ile kahntilarinin tespiti icin Bakanligin talep ettigi gerekli maddeleri temin etmek,

g) Uriin piyasaya arz edildikten sonra iiriiniin etkin ve giivenilir kullamin ile ilgili her tiirlii calismay1
ylirlitmek, tiriinlerin 6zellikle olumsuz etkilerini izlemek, bulgular1 ve sikayetleri kaydetmek, raporlar1 ve bulgulari
degerlendirerek sonuglart Bakanliga ve bulunmasi halinde sikayet sahibine de bildirmek,

§) Bakanlikea belirlenen izin, degisiklik, belge yenileme, inceleme ve kontroller ile ilgili ticret ve harglar1
o6demek,

h) Uriinlerin éngriilen kalitede olmasin ve uygun sartlarla dagitimuni saglamak,

1) Talep edilmesi halinde, {iriinlerin ve kalintilarinin analizi i¢in uygulanacak analitik metotlarla ilgili teknik
uzmanlik destegi saglamak,

i) Gegici veya kalici olarak iiriiniin piyasaya verilmeyecek olmasi halinde en az iki ay énceden Bakanlig
bilgilendirmek,



j) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis {iriinlerin ilgili mevzuata gére imhasini saglamak.

(2) Bakanlikea bir iiriine pazarlama izni verilmesi, sahibinin sorumlulugunu kaldirmaz ya da azaltmaz.
Sorumluluk Uriin piyasaya verildikten sonra da devam eder.

(3) Bakanliga sunulan tiim bilgi ve belgelerin dogrulugundan bagvuru sahibi sorumludur.
(4) Ithal iiriinlerde degisiklik olmas: halinde degisiklik derhal Bakanliga bildirilir.
UCUNCU BOLUM
Veteriner Tibbi Uriinlerin Uretim Yerleri
izin sart1

MADDE 21 — (1) Veteriner tibbi iiriinlerinin {iretimi, bu Yonetmelik hiikiimlerine gore izin verilen tiretim
yerlerinde, Uiriinlerin pazarlama iznine esas sartlarina ve farmasotik sekil ve yontemlere gore yapilir. Ancak, Saglik
Bakanligindan izinli tiretim yerlerinde, Bakanliga bildirimde bulunmak sartiyla, verilen pazarlama izni dogrultusunda
veteriner biyolojik tiriinler hari¢ veteriner tibbi {iriin tiretimi yapilabilir.

(2) Bakanliktan izinli iiretim yerlerinde, veteriner tibbi {iriin disinda iiretim yapilamaz.

(3) Uretim yeri izni, {iretimin tiim asamalarim kapsayan faaliyetleri yiiriiten tesislere verilebilecegi gibi,
ambalajlama, bélme, etiket/prospektiis ekleme gibi sunusla ilgili kismi tiretim siireglerini yiiriiten tesislere de
verilebilir.

(4) Thracat amagch iiretim yapan tesisler de bu Yonetmelik kapsammdadr.
Sorumlu yodnetici

MADDE 22 — (1) Tesisine Uretim izni almak isteyen reticiler, Kanunun 12 nci maddesinde belirtilen meslek
gruplarindan birisini sorumlu ydnetici olarak tayin etmek ve tiim giin siireyle istihdamini saglamak zorundadir.
Sorumlu ydnetici, izni olan bir veteriner veya beseri tibbi {iriin tesisinde en az iki yil siireyle gérev yaptigini ve
tiriinlerin kalite analizleri, baglangi¢ maddelerinin kantitatif analizleri ve kontrolleri ile ilgili konularda deneyim sahibi
oldugunu ispat etmelidir.

(2) Uretim yeri izni sahibi, kosullari tasimas1 halinde sorumlu yonetici sorumlulugunu bizzat kendisi
ylrdtebilir.

(3) Sorumlu ydneticinin sorumluluklari sunlardir;
a) Tesisteki tiim faaliyetlerin mevzuata uygunlugunu saglamak,

b) Uretimle ilgili tarih, iiriin ismi, iiretilen miktar, alic1 ile ilgili bilgiler ve seri numaras1 bilgileri basta olmak
tizere, tiim kayitlarin tutulmasim saglamak,

c) Uretilen tiim iiriinlerin, izin dosyasinda belirtilen 6zelliklere ve gerekli kaliteye sahip olmasini saglamak, bu
amagcla gerekli tiim test ve analizlerin yapildigim garantiye almak.

izin verilmesi

MADDE 23 — (1) Veteriner tibbi iiriin iiretim izni almak isteyenler 6n izin almak {izere, asagidaki belgelerle
Bakanliga bagvurur;



a) Agik adresi,
b) Varsa sehir planindaki yeri,
¢) Bina ve yerlesim planlar,

¢) Sirketin adresini, kurulug amaglarini, ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev, unvan ve imza yetki sinirlarini
belirten ticaret sicil belgesi,

d) Uretim akis semalarimi gdsteren krokiler (havalandirma agisindan smifi kroki iizerinde belirtilecektir)
e) Uretim tesisinde yiiriitilen faaliyetlerle ilgili bilgiler,

f) Uretim konulari ve iiretimi yapilan farmasotik sekiller ile ilgili detayh bilgi,

g) Imalat, kalite kontrol gibi faaliyetlerle ilgili makine, techizat ve aletlerin listesi,

§) Krokisiyle birlikte su ve havalandirma sisteminin dzellikleri.

(2) inceleme sonucunda uygun bulunan basvurulara iiretim yeri &n izni verilir, uygun bulunmayanlara
uygunsuzluklar veya eksiklikler bildirilir.

(3) Uretim &n izni alanlar, veteriner tibbi {iriin iiretim izni almak igin, iyi iiretim uygulamalar1 gergevesinde
iretim iglemlerini yiiriiteceklerine dair teminat iceren dilekge ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Bakanliga sunar;

a) Sorumlu yéneticinin, kalite kontrol sorumlusu ve kalite glivencesi sorumlusunun;

1) Onayl1 diploma niishast,

2) Ozgecmisi, niifus ciizdam 6rnegi, iki adet vesikalik resmi,

3) Gorev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yazi,

4) Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,

5) Gorevlerini yiiriitmesine engel fiziksel veya ruhsal bir hastaliginin olmadigina dair beyan,

6) Tlgili meslek mensubunun sorumlu yénetici olarak istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsanndaki
faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirtilen noter onayli is sdzlesmesi,

7) Sorumlu yoneticinin yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve bu tiizel kisilikte ¢alistigim
gosteren ilgili resmi kurumdan alinan giincel belge.

b) Uretim yeri ve Uretici ile ilgili bilgiler;

1) Ayrilmis alanlarda imal edilmesi gereken tiriinler,

2) Fason iiretimi, analizi vs. yapilan {iriinler,

3) Fason olarak yaptirilan {iretim, analiz vs. gibi faaliyetler,

4) Gayri Sthhi Miiessese ruhsatinin asli veya noterlikge onayli sureti,



5) Cevresel Etki Degerlendirme (CED) raporu,
6) Tlgili harg ve iicretlerin yatirildigina dair makbuzlar.

¢) Sorumlularin bir ekip ile birlikte gérev yapmasi halinde ekipte bulunanlarin kimlik, deneyim ve egitim
duzeyi bilgileri.

(4) Bakanlik, bagvurunun yapilmasini takip eden doksan giin iginde, basvuruda sunulan bilgi ve belgelerin
dogrulugunun kanitlanmasindan ve tiretim yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun yerinde tespitinden sonra Uretim
iznini verir.

(5) On izin almadan veteriner tibbi iiriin {iretim yeri izni almak isteyenler, bu maddenin birinci ve iigiincii
fikrasindaki tiim belgeleri saglamalidir.

(6) Veteriner biyolojik iiriin tiretilen yerlerde, uygulanacak saglik koruma band iretim yerinde kullamlacak
mikroorganizmalar ve alinan biyoguivenlik tedbirleri géz 6niine alinarak uygulanir.

(7) Uretim yeri izni, sadece basvuruda belirtilen iiretim yeri ve farmasotik sekilleri igin verilir. Uretim yerleri,
iznin verilmesinden sonra Bakanlik¢a yapilabilecek yeni diizenlemelerin de gereklerini yerine getirmek zorundadir. Bu
islemin yapilabilmesi i¢in Bakanlikca yeterli siire taninr.

(8) Uretim veya kontrolde deney hayvam kullanmas1 gereken iiretim yerleri, iiretim izni bagvurusundan énce,
deney hayvanlart ile ilgili mevzuata uygun olarak Bakanliktan gerekli izinleri almis olmalidir.

(9) Uretim yerinde yapilacak tiim degisiklikler i¢in Bakanliktan izin alinmahdir. Bakanlik degisiklik taleplerini
otuz giin i¢inde sonuclandirir. Gerekli hallerde bu siire doksan giine ¢ikarilabilir. ik bagvuru ve degisiklik
taleplerinde, bagvurandan talep edilen eksikliklerin giderilmesi icin gerekli siire doksan giinliik siireye dahil degildir.

(10) Bakanlik, masraflar1 bagvurana ait olmak iizere, ithal {irtinlerin tiretim yerlerini de denetleyebilir.

(11) Ureticiler, iiretim yerlerinin ve {iriinlerinin, bu Yonetmelik ve ilgili kilavuzlara uygun oldugunun bir
sertifika ile tescilini Bakanliktan talep edebilir.

Uretim yeri sahibinin sorumluluklar
MADDE 24 — (1) Uretim yeri sahibinin sorumluluklar1 sunlardir:

a) Uriinlerin iiretimi, kontrolii, depolanmas1 ve dagittmm konularim ilgili mevzuat hiikiimlerine gére
yliriitebilmek amaciyla gerekli personeli istihdam etmek.

b) Uretim tesisi ile ilgili tiim idari ve teknik degisiklikler i¢in Bakanliga bilgi vermek ve izin almak.

¢) Sorumlu yoneticinin herhangi bir sebeple gorevini siirdiirememesi veya gorevinden ayrilmasi durumunda
Bakanligi derhal bilgilendirmek.

¢) Bakanlik tarafindan izin verilmis denetcilere her tiirlii kolayligi saglamak, inceleme yapmalarina izin
vermek.

d) Sorumlu yoneticinin gérevini yapabilmesi i¢in gerekli tiim sartlari temin etmek.

e) Veteriner tibbi tiriinlerin iyi tiretim uygulamalarina yonelik prensiplere uymak ve yalnizca iyi iiretim
uygulamalarina yonelik prensiplere uygun aktif maddeleri baglangic maddesi olarak kullanmak.

f) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore ¢ikarilacak talimat ve kilavuzlarin gerekliliklerini yerine getirmek.



) Uretim yeri izni, degisiklikler gibi Bakanlktan izin alinmasi gereken konularla ilgili mevzuatta belirtilen
icret ve harglar1 6demek.

Kalite yonetimi

MADDE 25 — (1) Uretici, farkli birimlerden gelen personel ve yonetimin aktif katilimu ile etkin
bir farmasétikkalite giivence sistemini kurmali ve uygulamalidir.

Personel
MADDE 26 — (1) Uretim yerlerinde personel ile ilgili asagidaki hususlar saglanmalidir;

a) Uretici, her iiretim alaninda, farmasotik kalite giivencesinin amaglarina ulasmak i¢in uygun nitelikte ve
yeterli sayida personel bulundurur,

b) lyi iiretim uygulamalarim yerine getirmek ve isletmekle sorumlu olan, idare ve denetleme personelinin ve
kalifiye kisilerin gorevleri, is taniminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik iliskisi, organizasyon semasinda tanimlanir.
Organizasyon semasi ve ig tammlari {ireticinin i¢ prosediiriine gére onaylanir,

c) lyi iiretim uygulamalarmi yerine getirmek ve isletmekle sorumlu kisilere sorumluluklarini dogru bir bigimde
yerine getirebilmeleri icin yetki verilir,

¢) Personel, kalite giivencesi ve iyi liretim uygulamasi kavramlarinin teorisi ve uygulamasini igeren baglangig
egitimine ve sonrasinda periyodik egitimlere alinir,

d) Personelin saglik, hijyen ve giyimi ile ilgili programlar olusturulur ve uygulanmalari takip edilir.

(2) Sorumlu yonetici, kalite giivence ve kalite kontrol sorumlusu, tiretim esnasinda iiretim yerinde bulunmak
ve bu Yonetmelikte yer alan sorumluluklarint yerine getirmekle yiikiimliidiir. Sorumlu yoneticinin, kalite giivence ve
kalite kontrol sorumlusunun gérev baginda olamayacagi durumlarda {iretici, bu kisiler yerine vekalet edecek ayn1
Ozelliklere sahip vekil gorevlendirir ve bu durumu belgeler. Bu siire on giinii agacak ise durum Genel Miidiirliige
bildirilir. 1ki ay1 gegecek isten ayrilmalarda Bakanligin izni ile yeni bir sorumlu atanmalidir.

(3) Yapilan denetimlerde isinin basinda bulunmadig tespit edilen sorumluya ikazda bulunulur. Ayni yil
icerisinde ikiden fazla ikaz alan sorumlunun gérevi iptal edilir. Sorumluluk gorevi iptal edilen kisinin, son gérevinden
ayrilig tarihinden itibaren iki yil siireyle, veteriner tibbi triinler ile ilgili konularda sorumlu olarak gorev almasi
Bakanlikga kabul edilmez.

(4) Uretici, sorumlularin gérevden ayrilmast halinde derhal Bakanliga bilgi vermek ve yeni bir sorumlu
atamak zorundadir. Sorumlularin ayrilisini bildirmeyen ve yeni sorumlu tayin etmeyen {ireticilerin izinleri askiya
alinir.

(5) Sorumlular, gérevinden ayrilmasi halinde, durumu bes is giinii icerisinde Bakanliga bildirmek zorundadir.
Gorevden ayrildigim bildirmediginin tespit edilmesi durumunda, ayrilis tarihinden itibaren iki y1l siireyle, ilgili kisinin
veteriner tibbi {irlinler ile ilgili konularda sorumlu olarak gérev almasi Bakanlik¢a kabul edilmez.

(6) Sorumlulardaki degisiklik igin, yeni sorumluya ait 23 {incii maddede belirtilen belgelerle durum, Bakanliga
bildirilir ve izin alinir.

(7) Uretimin tiim asamalarimin sorumlularin kontroliinde yiiriitiilmesi gerektiginden, herhangi bir sebeple
sorumlularin gérev basinda olmamasi halinde, vekalet etme ile ilgili fikranin hiikiimleri sakli kalmak iizere, {iretim
yapilamaz.

(8) Tiizel kisiler, her y1l ocak ayinda sorumlularin gorevine devam ettigini gosteren giincel Sosyal Giivenlik
Kurumu belgesini Genel Miidiirliige vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan belge sahipleri uyarilarak bir ay siire



taninir. Bu siire icerisinde de bildirimi yapmayanlarin belgeleri askiya alinir.
Bina ve donamim
MADDE 27 — (1) Bina ve donamm agisindan;

a) Bina ve {iretim donanimi, amaglanan faaliyetlere uygun sekilde tasarlanir, insa edilir, yerlestirilir ve
dizenlenir,

b) Uretim siireci, kontaminasyon, gapraz kontaminasyon ve genel olarak triiniin kalitesini etkileyebilecek
herhangi bir olumsuz etkiyi dnlemek, hata riskini en aza indirgemek ve etkili bir temizlik ve bakim temin etmek iizere,
iyl liretim uygulamalari kilavuzu ile tasarimlanir ve diizenlenir,

¢) Uriiniin kalitesi agisindan kritik olan {iretim faaliyetleri i¢in kullanilacak bina ve donamim, uygun nitelikleri
tasir.

Dokimantasyon
MADDE 28 — (1) Dokiimantasyon agisindan agagidaki hususlar uygulanir:

a) Uretici, tiim iiretim faaliyetlerini kapsayan bir dokiimantasyon sistemi kurmaldir. Dokiimanlar ac1k, hatasiz
ve glincellestirilmis olarak saklanir. Genel iiretim faaliyetleri ve kosullar i¢in 6nceden olusturulmus olan prosediirler
ile her seriye ait spesifik tiretim dokiimanlar1 birlikte bulunur. Bu dokiimanlarin diizenlenmesi, her seri tiretimin
gecmisini izlemeyi miimkiin kilar. Seri ile ilgili olan dokiimanlar, en az bes y1l ve serinin son kullanim tarihinden
sonra en az bir yil siire ile muhafaza edilir. Uriin izni ile ilgili Bakanliga sunulan ilk ve sonradan giincellenen
dokiimanlar, izin iptal edilene kadar muhafaza edilir.

b) Uretici, yazili dokiimanlar yerine elektronik, fotografik ya da diger veri isleme sistemleri kullaniyorsa,
ongoriilen saklama siiresi boyunca verileri uygun bir sekilde saklayacak sistemi valide eder. Bu sistemle toplanan veri,
okunakli bir sekilde elde hazir bulundurulur. Elektronik olarak toplanmis veri, verinin kaybolmasina ve zarar
gormesine karst kopyalamak, yedeklemek ya da baska bir saklama sistemine aktarmak suretiyle korunur ve veriler,
talep edilmesi halinde yazili olarak Bakanliga sunulur.

Uretim

MADDE 29 — (1) Farkli iiretim faaliyetleri, 6nceden olusturulmus bilgi ve prosedurler ile iyi Uretim
uygulamalari cercevesinde gerceklestirilir. Uygun ve yeterli kaynaklar, siirec i¢i kontrollerinde de saglanmalidir.
Caprazkontaminasyon ve diger karigikliklar énlemek icin gerekli teknik ve kurumsal tedbirler almir. Uretim siirecinde
meydana gelen her yeni yontem degisikligi veya onemli degisiklik valide edilir. Uretim siirecindeki kritik asamalar,
diizenli olarak tekrar valide edilir.

(2) Bu Y0netmeligin amacina yonelik olarak, baglangic maddesi olarak kullamilacak aktif maddelerin Giretimi
ile ilgili hususlar, aktif maddelerin tiim veya kismi tiretimi, ithalati, blme, paketleme, etiketleme de dahil olmak iizere
tirtiniin bilegimine girmeden 6nceki tiim streglerini icermelidir.

Kalite kontrol
MADDE 30 — (1) Kalite kontrol asagida belirtilen hususlar ¢ercevesinde yapilir:

a) Uretici, bir kalite kontrol biriminin kurulmasim ve faaliyetinin devam ettirilmesini saglar. Bu birim, gerekli
niteliklere sahip bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan yonetilir ve diger birimlerden bagimsizdir.

b) Kalite kontrol biriminin emrinde, baslangic maddeleri, ara ve bitmis iiriin ile ambalaj malzemelerinin
gerekli testlerini gergeklestirecek uygun personel ve donanimi saglanmis olan bir veya daha fazla kalite
kontrol laboratuvaribulunur. Bakanlikga, tireticilere ve ithalatgilara tiretimin belli kontrollerini tiretim yeri



digindaki laboratuvarlardayaptirabilmesi igin taraflar arasinda karsilikli ve Bakanliga kars1 sorumluluklarin agik olarak
belirtildigi fason anlagsma yapilmasi sartiyla izin verilir.

¢) Kalite kontrol birimi, baglangic madde ve malzemelerinden baglamak {izere, iiriinlerin satis ya da
dagitimlari i¢in serbest birakilmadan 6nce, analitik sonuglara ek olarak, {iretim kosullar, siire¢ i¢i kontrol sonuglari,
iiretim dokiimanlarinin degerlendirilmesi ve bitmis iiriin ile ambalaj da dahil {iriinlerin spesifikasyonlarina uygunlugu
gibi 6nemli bilgileri de dikkate alarak, bitmis tiriinlerin son kontrollerini gerceklestirir.

¢) Her seriden bitmis {iriin 6rnegi, son kullanma tarihinden sonra en az bir y1l muhafaza edilir. Coziciiler,
gazlar, sular haricindeki baslangic maddelerine ait 6rnekler iiriiniin serbest birakilmasindan sonra en az iki yil siireyle
muhafaza edilir. Bu stre, ilgili spesifikasyonlarda daha az olarak belirtilmis ise kisaltilabilir. Kiigiik miktarlarda veya
tane olarak ayr1 ayri {iretilen iiriinler ile saklanmalar 6zel problem yaratan iiriinler, Bakanligin onayi ile ayr1 bir
sekilde 6rneklenir ve muhafaza edilir.

Fason islem
MADDE 31 — (1) Fason islemler asagidaki hususlar ¢er¢evesinde yiiriitiiliir:

a) Fason yapilan bir liretim islemi ya da tiretimle ilgili herhangi bir islem, taraflar arasinda, karsilikli ve
Bakanliga kars1 sorumluluklarin agik olarak belirtildigi noter onayl: bir sézlesme ile yapilabilir.

b) Sozlesme, fason iiretimi talep eden ve yiiklenen arasindaki sorumluluklari ile 6zellikle fason yiiklenicisinin
iyl liretim uygulamalarim yerine getirmesini ve her serinin serbest birakilmasindan taraflardan hangi nitelikli kisinin
sorumlu olacagini, agik bir sekilde belirler.

¢) Fason yiiklenicisi, fason iiretim talep edenin yazili izni olmaksizin kendisine verilmis herhangi bir is icin
UgUncu bir taraftan fason Uretim talep edemez.

¢) Fason yiiklenicisi, iyi iretim uygulamalar prensip ve ilkelerine uyar ve denetimle ilgili yikiumlalukleri
yerine getirir.

Sikayetler ve iiriiniin geri cekilmesi

MADDE 32 — (1) Uretici, sikdyetlerin kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile birlikte iiriiniin herhangi bir anda
piyasadan derhal geri ¢ekilebilecegi etkili bir dagitim kayit sistemi kurar. Sikayete konu olan hata, {iretici tarafindan
kaydedilir ve arastirtlir. Yapilan islemler sonucunda iiriiniin geri ¢ekilmesi s6z konusu ise, durum gecikmeksizin
Bakanliga bildirilir. Uriin diger iilkelere ihrag edilmis ise, bu iilkelere Bakanlik tarafindan bildirilir.

Kendi kendine denetim

MADDE 33 — (1) Uretici, iyi iiretim uygulamalar kapsaminda gerekli diizeltici 5nlemleri almak amaciyla,
kalite giivence sisteminin bir pargasi olarak kendi kendine denetim iglemini yiiriitiir. Bu tiir kendi kendine denetim
islemlerinin ve buna dayali diizeltmelerin kayitlar1 tutulur.
DORDUNCU BOLUM
Veteriner Tibbi Uriinlerin Toptan ve Perakende Satisi

Satis ile ilgili genel esaslar

MADDE 34 — (1) Veteriner tibbi iiriinlerin toptan satisi, bu Yonetmelik hiikiimlerine gore Bakanliktan ruhsat
almis veteriner ecza depolart ve Saglik Bakanligindan ruhsatli ecza depolarinda, perakende satisi ise eczaneler ile yine
bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Bakanliktan veteriner tibbi {iriin perakende satis izni alan muayenehane, poliklinik

ve hayvan hastanelerinde yapilabilir. Internet de dahil olmak iizere belirtilen yerler disinda veteriner tibbi iiriin
satilamaz. Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satis amaciyla olmasa dahi, hizmet verilen hayvanlarda kullanilacak



Urdnler igin de perakende satis izni almak zorundadir.

(2) Bakanlikea izin verilmis siis kuslari ile akvaryum ve egzotik siis hayvanlarimi satan isyerlerinde, veteriner
biyolojik tiriinler digindaki sadece bu hayvanlara mahsus olan veteriner tibbi {iriinler satilabilir. Bu durum Griinlerin
izin belgeleri ve kullanma talimati/etiketlerinde belirtilir.

(3) Bakanlik, insan, hayvan ve ¢evre sagligina olabilecek etkileri nedeniyle bazi {irlinlerin satis ve kullamm
sartlarina 6zel uygulamalar getirebilir.

(4) Uriin izin sahipleri, Uriinlerinin iretimi icin temin ettikleri baslangic maddelerini bagka bir izin sahibine
devredemez, baska amagla kullanamaz, ticaretini yapamaz. Ancak izin sahibinin ticari faaliyetinin sona ermesi veya
bu maddelere el konulmasi gibi durumlarda, baslangi¢ maddelerinin iadesi ve baska izin sahiplerine satis1 veya devri
Bakanligin iznine tabidir. Uriinlerin iiretiminde kullanilan baslangig maddelerinin ticaretinin yapilmast izinsiz iiriin
olarak kabul edilir. Uretimde kullanilacak baslangig maddeleri, iiretim yerinde depolanmalidir.

(5) Satis yerlerinde {iriin ya da terkip hazirlanamaz, iiriinler sadece pazarlama iznine esas takdim sekilleri ile
satilabilir, i¢ ambalaj biitiinliigiinii bozacak sekilde satilamaz.

(6) Tiim satis yerleri, Uiriinlerin pazarlama ve satis izin belgesine sahip olup olmadigim izlemek zorundadur.
Satig yerlerinde izinsiz, sahte, taklit, son kullanma tarihi gegmis, ambalaji acilmis veya bozuk iiriinlerle izne esas
halinden farkl1 olan tiriinlerin ve Bakanlikga bildirilen serilerin satis1 ve dagitimi yasaktir. Tespiti halinde bu tiir
iriinler ayri bir yere alinir ve durum derhal il miidiirliigiine bildirilir ve talimatlar dogrultusunda hareket edilir.
Bildirimi yapilmamus iiriinlerin tespiti halinde satis yerleri hakkinda Bakanlik¢a gerekli islemler yapilir.

(7) Uriin izin sahipleri, sadece depolar aracilig ile iiriinlerini satisa arz edebilir, perakende satis yerlerine, son
kullanicilara, kurum, kurulus, dernek, birlik ve benzeri tesekkiillere satis yapamazlar. Bu tarz tesekkiiller, hangi
gerekge ile olursa olsun, veteriner tibbi tirlin ticareti yapamaz, {iriin depolayamaz, dagitamaz.

(8) Bakanlik, bu Ydnetmelik hiikiimlerini yerine getirmeyen toptan ve perakende satig yerlerine iiriinlerin
satigini veya devrini engelleyebilir.

(9) Pazarlama izni sahipleri, satis yerleri veya kendisine {iriin alma yetkisi verilen kisiler, tiriinleri
bagis,promosyon, destekleme gibi gerekgelerle isletmelere, ciftliklere, hayvan sahiplerine ve satis yetkisi olmayan
tesekkiillere dagitamaz.

(10) Veteriner tibbi iiriin satan Saglik Bakanligindan ruhsatli ecza depolari ve eczaneler de bu Yoénetmelik
hiikiimlerini yerine getirmek zorundadir.

Satis yerlerinin 6zellikleri

MADDE 35 — (1) Toptan ve perakende satis yerleri, faaliyetlerini ilgili mevzuat hiikiimlerine gore
yliriitebilmek amaciyla, uygun ve yeterli donamim ile fiziki yapilanmaya sahip olmak zorundadir.

(2) Satis yerlerinin tagimasi ve uymasi gereken esaslar Bakanlik¢a Bakanlik internet sayfasinda yayinlanan
kilavuz ile belirlenir. Ancak muayene odasi, ameliyat odasi gibi béliimlerde, sadece miidahalelerde kullanilacak
urdinler bulundurulabilir.

(3) Pazarlama izni sahipleri ve depolar, dagitim sirasinda iiriin 6zelliklerini etkilemeyecek tiim 6nlemleri
almak ve Bakanlik talimatlarina uymak zorundadir. Bu konuda sorumluluk dagitim yapana aittir.

Bulundurulmasi mecburi iiriinler

MADDE 36 — (1) Bakanlik, iilke genelinde veya belirli bir bolgede bulunan satis yerlerinin, hayvan sagliginda
o6nem arz edebilecek bazi tiriinleri, belirlenecek miktar ve siirede stokta bulundurmasini zorunlu tutabilir. Depolar
talep edilmesi durumunda bu {iriinlerin en kisa siirede ve en uygun sartlarda ilgili yerlere ulagtirilmasi i¢in gerekli



Onlemleri almak zorundadirlar.
Tamtim

MADDE 37 — (1) Satis yerleri, veteriner tibbi iirtinlerin tanitimina iliskin diizenlemelere gore hareket etmek
zorundadir. Satis yerleri, tabela, afis, el ilani, internet siteleri, elektronik posta gruplari ve sosyal aglar gibi elektronik
ortamlar, promosyon malzemeleri gibi araglar1 kullanarak, veteriner tibbi iiriin satis1 yaptigina dair herhangi bir ifade
kullanamaz, ilan veremez, reklam, kampanya veya tanitim yapamaz. Uriiniin tanitim yetkisi, sadece izin sahibine aittir.
Ancak depolar, sadece isim ve haberlesme adreslerini belirtmek kaydiyla ilan verebilirler.

(2) Satis yerleri, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen herhangi bir yolla, sattig: tirlinlerin fiyatlarim
duyuramaz.

Tadilat ve inceleme

MADDE 38 — (1) Satis yerlerinde 6nemli bir tadilat yapmak isteyen ruhsat/izin sahibi, tadilata iliskin belgeler
ile il miidiirliigiine bagvurarak izin alir. Il miidiirliizii tarafindan belgeler iizerinde ve gerektiginde yerinde incelemeler
yapilarak 6n izin verilir. Tadilatin yapilmasim takiben il miidiirliigii, degisiklikleri yerinde inceler ve uygun gdrmesi
halinde rapor diizenler ve bu rapora istinaden degisikligi onaylayarak bagvuru sahibine bildirir.

(2) Satis yerinin yangin, deprem, sel gibi sebeplerle iiriin giivenilirligine iliskin dnemli 6l¢lide zarar gérmesi
halinde satis islemleri durdurulur. Satis yerindeki onarim/tadilat iglemleri sona erene kadar gerektiginde {irlinler
yediemine alinir ya da iadesi veya uygun goriildiigiinde diger yasal satis yerlerine devri yapilir.

Veteriner ecza deposu acma sartlari

MADDE 39 — (1) Veteriner ecza deposu ruhsati sadece eczaci veya veteriner hekim olan gercek kisilerle bu
meslek gruplarindan birinin ortagi oldugu tiizel kisiler adina diizenlenir. Veteriner biyolojik iiriinle ilgili faaliyet
gosterecek depolarda ise veteriner hekim olan gergek kisilerle bir veteriner hekimin ortagi oldugu tiizel kisiler adina
dizenlenir.

(2) Gergek kisilerde bagvuru sahibi, tiizel kisilerde ise sirket ortagi eczaci veya veteriner hekim, deponun
sorumlu yoneticisi olarak kabul edilir. Sorumlu yoneticilik belgelerinin Genel Miidiirliikkce onaylanmasi sarttir.
Sorumlu ydneticinin gorev ve sorumluluklari sunlardir:

a) Depo faaliyetlerinin mevzuata uygun yiiriitilmesini saglamak.
b) Uriinlerin uygun sartlarda muhafazasim saglamak.

¢) Bakanlikca istenen kayitlarin tutulmasini saglamak.

¢) Bakanlikca yapilan denetim ve kontrollere refakat etmek.

d) Bakanlikea istenen bilgileri saglamak.

e) Bakanlik¢a diizenlenen ilgili kurslara katilmak.

(3) Sorumlu ydnetici fiilen devamli olarak igyerinde bulunmak zorundadir. Birden ¢ok isyerinde gérev ve
sorumluluk alamaz. Zorunlu sebeplerden dolay is yerinden ayrilmak zorunda kaldigi takdirde baska bir sorumlu
yonetici vekil olarak gérevlendirilir ve bu durum il miidiirliigiine bildirilir. iki ay1 gececek isten ayrilmalarda Genel
Miidiirligiin onayu ile yeni bir sorumlu yonetici atanmalidir.

(4) Yapilan denetimlerde isinin baginda bulunmadig tespit edilen veya vekil tayinini il miidiirligiine
bildirmeyen sorumlu yoneticiye ikazda bulunulur. Ayni y1l igerisinde ikiden fazla ikaz alan sorumlu yoneticinin
belgesi iptal edilir ve yeni bir sorumlu atanir. Sorumlu yoneticilik belgesi iptal edilen kisiler son gorevlerinden ayrilis



tarihlerinden itibaren bir y1l slireyle herhangi bir veteriner ecza deposunda sorumlu yoneticilik yapamaz.

(5) Depo, sorumlu yoneticilik gérevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde bes is giinii i¢inde il
midirliigine bilgi vermek, sorumlu yoneticilik belgesini iptal ettirmek lizere iade etmek ve yeni bir sorumlu yonetici
atamak zorundadir. Sorumlu yoneticinin ayriligini bildirmeyen ve en geg on bes giin igerisinde yeni sorumlu ydnetici

tayin etmeyen depolarin ruhsatlari askiya alinir, faaliyetleri durdurulur.

(6) Depo, ilgili mevzuat kapsaminda yiiriitecegi tiim faaliyetler i¢in sorumlu yoneticiye gerekli imkéanlar
sunmak zorundadir.

(7) Tiizel kisiler, her yi1l ocak ayinda sorumlu yoneticinin halen sirket ortagi oldugunu ve goérevine devam
ettigini gosteren resmi belgeyi il miidiirliigiine vermek zorundadir. Bu bildirimi yapmayan depolarin ruhsatlar: askiya
alinir, faaliyetleri durdurulur.

Veteriner ecza deposu ruhsatimin verilmesi
MADDE 40 — (1) Miiracaat, asagidaki belgeler ile il miidiirliigiine yapulir;
a) Dilekge,

b) Sorumlu ydneticinin niifus clizdani fotokopisi, diploma fotokopisi, ikamet beyan1 veya belgesi, telefon ve
belgegecer numaralart ile elektronik posta adresi, imza sirkiileri, 4 adet vesikalik resmi,

¢) Basgvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin adresini, kurulug amaglarini, ortaklarin1 ve sorumlu
kisilerin gorev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil gazetesinin 6rnegi, sirket ana s6zlesmesinin sureti
ve sorumlu yoneticinin gorevlendirildigine dair yazi,

¢) Veteriner ecza deposunun techizatim ve boliimlerini de gosteren 1/50 6lgekli plani,

d) Veteriner ecza deposunun kurulacagi yerin agik posta adresli onayli imar plani veya yap1 kullanma izin
belgesi,

e) Veteriner ecza deposu olacak yerin yangin giivenligi acisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan
alinmig belge,

f) Ucret ve harglarin yatirildigina dair makbuz,
g) Tiirkiye’de baska subesi varsa ad1 ve adresi,
§) Temsilci ecza depolar i¢in yiiriitiilecek diger faaliyetler ile ilgili detayl bilgiler.

(2) 11 miidiirliigii tarafindan on bes is giinii icinde belgeler {izerinde ve yerinde yapilan incelemeler sonucunda,
depo ile ilgili rapor diizenlenir. Incelemeler en az iki sorumlu teknik personel tarafindan yapihr. Depo ilge simrlart
icinde kurulacaksa ilge miidiirliigiinde de yetkili bir personel s6z konusu heyette gérev alir.

(3) Inceleme neticesinde depo uygun goriilmezse miiracaat sahibine on bes isgiinii icinde gerekeeli bilgi
verilir. Uygunsuzluklarin tebelliigiinden itibaren bir ay i¢inde eksiklikler tamamlanmazsa miiracaat dosyasi
miiracaatciya iade edilir.

(4) 11 miidiirliigii uygun gordiigii basvurulara ait, degerlendirme raporunu da iceren dosyay1 on bes is giinii
i¢inde Genel Mildiirliige gonderir. Genel Miidiirliik, uygun goriilen basvurular i¢in on bes is giinii i¢inde iki niisha
halinde “Veteriner Ecza Deposu Ruhsatnamesi” diizenler. Bir niishast ilgiliye, bir niishasi ise il miidiirliigiine
gonderilir.

(5) Genel Miidiirliik, kendisine gonderilen belgelerde eksiklik tespit etmesi halinde, durumu bagvuru sahibine



iletmek tizere ilgili il miidiirliigiine bildirir. Eksiklikler bagvuran tarafindan giderildikten sonra ruhsatname diizenlenir.
Depo faaliyetleri
MADDE 41 — (1) Depolar toptan veya perakende olarak dogrudan son kullaniciya satig yapamaz.
(2) Depolar, veteriner biyolojik iiriin disindaki iiriinleri sadece asagida belirtilen mahallere dagitabilir;
a) Eczaneler,
b) Perakende satis izni olan veteriner muayenehane, poliklinik ve hastaneler,
¢) Diger ecza depolart,

¢) Veteriner biyolojik iiriinler, pazarlama izni sahipleri veya veteriner ecza depolar1 tarafindan perakende satis
izni olan veteriner muayenehane, poliklinik ve hastanelere dagitilabilir.

(3) Bakanlik, hayvan saglig1 hizmeti veren, hayvan yetistiren veya hayvancilikla ilgili kamu kurum ve
kuruluslarinin, veteriner hekimlerinin raporuna istinaden, ihale yoluyla depolardan Uriin teminine izin verebilir.

(4) Hayvan saglig1 hizmetlerini, biinyesinde istthdam ettigi veteriner hekimlerle saglayan hayvancilik
isletmeleri, Bakanligin izni sartiyla, depolardan iiriin temin edebilir. Ancak bu iiriinler, sadece isletmenin sahip oldugu
hayvanlara uygulanabilir. isletmeler herhangi bir gerekge ile bu iiriinleri bagka kisilere satamaz, dagitamaz. Bu fikra
ile ilgili hususlar Bakanlik¢a belirlenerek Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.

(5) Bu maddenin tgiincl ve dordiincii fikrasinda belirtilen alimlarda, iirtinlerin muhafazast ile ilgili tiim
sorumluluk aliciya aittir.

(6) Depolar, bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinleri, satmak ya da dagitmak amaciyla ruhsat/izin verilmemis
gercek veya tiizel kisilere satamaz, dagitamaz.

Depo kayitlar

MADDE 42 — (1) Depolar, iiriinlerle ilgili alim, satim ve stok kayitlarini, Giriinlerin tiretim tarihi, adi, miktart,
seri numarasi, alim veya dagitim yapilan kisi veya kuruluslarin adlar1 ve adresleri ve gerektiginde geri ¢ekme islemleri
acisindan izlenebilirligini saglayacak her tiirlii bilgileri icerecek sekilde tutmak, tiim kayit ve belgeleri her an denetime
hazir ve giincel olarak bulundurmak ve en az bes yil siire ile muhafaza etmek, talep edildiginde Bakanliga gondermek,
teftise sunmak, Bakanlik¢a uygulanacak izleme sistemlerine uymak zorundadir.

(2) Depo, teftislerde tespit edilen hususlarin kaydedilmesi amaciyla Denetim Defteri bulundurmalidir.

(3) Tutulacak kayzitlar ve kayitlarin tutulmast ile ilgili usul ve esaslar Bakanlikca belirlenerek Bakanlik internet
sayfasinda yayinlanir.

(4) Gelen, giden ve hali hazirda stokta bulunan iiriinlerin miktarlar1, birbirleriyle karsilastirmak amaciyla, yilda
en az bir defa ayrintili bir denetim yapilarak tespit edilecek ve her tiirlii uyumsuzluk, sebepleriyle birlikte kayda
gecirilecektir. Bu kayitlar bes yillik bir siire boyunca yetkili makamlarin denetimine hazir tutulacaktir.

(5) Temsilci ecza depolart da, depolama veya ikincil ambalajlama yaptiklari iiriinlerle ilgili tiim kayitlar1 bu
madde hiikiimlerine gore tutmak zorundadir.

Subeler ve temsilci ecza depolari

MADDE 43 — (1) Subeler de ecza deposu hitkmiindedir ve ruhsat almak zorundadir.



(2) Tiizel kisilere ait veteriner ecza depolarinin subelerinde ve temsilci depolarinda gorevli sorumlu yoneticiler
sirket ortagi olmak zorunda degildir.

(3) Temsilci ecza depolari, ruhsatlandirma, denetim gibi islemler yoniinden veteriner ecza deposu hitkmiinde
olup, bu depolar i¢in “temsilci ecza deposu ruhsat1” diizenlenir. Ancak bu depolar sadece veteriner ecza depolarina

iiriin dagitabilir. Pazarlama izni sahipleri, temsilci ecza depolarindan hizmet satin alarak, depolama ve ikincil
ambalajlama islemlerini bu yerlerde yiiriitebilir.

Ticari unvan degisikligi, nakil ve devir islemleri

MADDE 44 — (1) Deponun il simirlari i¢inde nakli halinde sorumlu ydnetici bir dilekge ekinde agagidaki
belgeler ile il miidiirliigiine miiracaat eder;

a) Nakil yapilacak yerin onayl1 imar plani veya yap1 kullanma izin belgesi,
b) Tiizel kisilerde yonetim kurulunun nakil ile ilgili muvafakat belgesi,

¢) Yeni adresi gosterir ticaret sicil gazetesi,

¢) Yeni deponun teghizatini ve boliimleri de gosteren 1/50 6lgekli plani,

d) Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan
alinmis onayl1 belge,

e) Ilgili iicret ve harclarm yatirildigina dair makbuz,
f) Onceki adres i¢in diizenlenmis ruhsat ve sorumlu yoneticilik belgesi.

(2) Bagvurunun il midiirliigiine yapilmasi sonrasinda, bu Yonetmeligin ilk basvuru ile ilgili maddesi
hikimlerine gdre yeni ruhsatname diizenlenir.

(3) Deponun devri halinde, devralan kisi bir dilekge ekinde, devralan ile devreden arasinda yapilmis noter
onayl devir sézlesmesi ve devralana ait ilk basvuruda aranan belgeler ile miidiirliigiine miiracaat eder. il miidiirliigii

gerekli incelemeleri yaparak, bu Yonetmeligin 40 inc1 maddesi hiikiimlerine gdre yeni ruhsatname diizenler.
Ancakpsikotropik/narkotik tiriinler Bakanlik yetkilileri nezaretinde gergeklestirilir.

Perakende satis yerleri ve perakende satis izni

MADDE 45 — (1) Veteriner tibbi iiriin perakende satig izni, muayenehane ve polikliniklerde ruhsat sahibi olan
veteriner hekim adina, adi ortaklik seklinde agcilmis muayenehane, poliklinikler ile hayvan hastanelerinde ise bu
igyerleri tarafindan veteriner tibbi {iriin satig sorumlusu olarak gosterilecek veteriner hekim adina diizenlenir.

(2) Miiracaat asagida yer alan belgeler ile il midiirliigiine yapilir;

a) Dilekge,

b) Adina satig izni diizenlenecek veteriner hekimin niifus ciizdani fotokopisi, diploma fotokopisi, ikamet
beyani veya belgesi, telefon ve belgegecer numaralari ile elektronik posta adresi, imza sirkiileri, 4 adet vesikalik resmi,

¢) Satig sorumlusunun gérevlerini yiiriitmesine engel fiziksel veya ruhsal bir hastaliginin olmadigina dair
beyani,

¢) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmast durumunda, sirketin adresini, kurulus amaglarini, ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gorev, unvan ve imza yetki sinirlarini belirten ticaret sicil gazetesinin ash veya sureti, sirket ana



sOzlesmesinin sureti ve satig sorumlusunun gorevlendirildigine dair yazi,
d) Ucret ve harglarin yatirildigia dair makbuz,
e) Bakanliktan alinmis veteriner muayenehane, poliklinik veya hastane ruhsat belgesinin fotokopisi,
f) Satis yerinin teghizatim ve boliimlerini gosteren 1/50 6lgekli plani,
g) Satig yerinin agik posta adresli onayli imar plani veya yap1 kullanma izin belgesi,
§) Satis yerinin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan alinms belge,

h) Hastaneler ve bir veteriner hekim tarafindan kurulmus muayenehane ve polikliniklerde, ilgili meslek
mensubunun satig sorumlusu olarak istihdam edildigini ve ilgili mevzuat kapsamindaki faaliyetlerden sorumlu
oldugunu belirtilen noter onayli is sézlesmesi ve yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak sigortali oldugunu ve galistigini
gosteren ilgili resmi kurumdan alinan giincel belge.

(3) Muayenehane, poliklinik ve hastanenin de muvafakati sartiyla, sorumlular {iriin satigi ile ilgili gérevlerini
yiiriitmek iizere is akdi yapilmus bir bagka veteriner hekime vekalet verebilir. Uriin satis sorumlusunun isyerinde bir
vekil tayin etmesi halinde, vekile ait ve bir 6nceki fikrada yer alan sorumlu yonetici ilgili belgeler ile
vekilinmuvafakatnamesi de bagvuruya eklenir.

(4) Il miidiirliigii, veteriner muayenehane, poliklinik veya hastane agilmast sirasinda bagvurandan alinan ortak
belgeleri, giincel olmasi sartiyla, perakende satis izni igin talep etmeyebilir.

(5) 11 miidiirliigii tarafindan on bes is giinii icinde belgeler {izerinde ve yerinde yapilan incelemeler sonucunda
uygun goriildiigiinde rapor diizenlenir. Incelemeler en az iki sorumlu teknik personel tarafindan yapihr. ilge sinirlart
igindeki satig yerleri igin ilge midiirliigiinde de yetkili bir personel s6z konusu heyette gorev alir ve dosyanin bir sureti
de ilge miidiirliigiine gonderilir.

(6) Inceleme neticesinde satis yeri uygun goriilmezse miiracaat sahibine on bes isgiinii icinde gerekgeli bilgi
verilir. Uygunsuzluklarin tebelliigiinden itibaren bir ay i¢inde eksiklikler tamamlanmazsa miiracaat dosyasi
miiracaatgiya iade edilir.

(7) Eger satig yeri uygun goriilmiis ise on bes is giinii i¢inde veteriner tibbi iiriin perakende satig izni
diizenlenir. Belge iki niisha diizenlenir. Bir niishas: ilgiliye verilir. Bir niisha da il miidiirliigiinde alikonur. Eger satis
yeri ilge sinirlari icinde ise ilge miidiirliigiine de dosyanin bir sureti teslim edilir.

(8) Perakende satis izni, bir veteriner hekim adina diizenlenir. Bu kisi i¢in ikinci bir izin diizenlenemez.

(9) Muayenehane, poliklinik ve hastaneler, satis sorumlusunun herhangi bir sebeple gorevden ayrilmast
halinde en gec bes is giinii icinde yeni bir satis sorumlusu tespit ederek, eski satis izni ile il midiirligiine basvurmak
zorundadir. Bu siire i¢inde vekil olarak bildirilen veteriner hekim, satis ile ilgili islemleri yiiriitiir. Zamaninda satig
sorumlusu atanmamasi halinde izin iptal edilir, satis durdurulur, {irtinler yeni bir sorumlu belirlenene kadar yediemine
alinir.

Nakil ve devir islemleri

MADDE 46 — (1) Perakende satis izni sahibi, i yerinin nakli halinde, izne esas ilgili belgeleri nakil yapilan
yer icin yeniden diizenleyerek dilekce ve eski izin ile il miidiirliigiine basvurur. ilk miiracaatta oldugu gibi yapilan
tetkikler sonucunda bagvurunun uygun bulunmasi halinde yeni belge diizenlenir.

(2) Muayenehane, poliklinik veya hayvan hastanesinin devri halinde perakende satis izni gegerliligini yitirir.
Satig yerini devralan kisiler, kendileri adina yeniden perakende satis izni almak tizere bir dilekge ekinde eski satis izin



belgesi ile il miidiirliigiine bagvurur.
Perakende satis yerleri kayitlar
MADDE 47 — (1) Satis izni verilen perakende satis yerlerinde asagidaki defterler bulundurulur;
a) Yapilacak denetimlerde tespit edilen hususlarin kaydedilecegi Denetim Defteri,
b) Satis yerine gelen iiriinlerin kaydedilecegi Veteriner Tibbi Uriin Kayit Defteri,

c) Sadece, satis yerinde gorevli olmayan veteriner hekimlerin diizenledigi recetelerin kaydedilecegi uygun
Regete Kayit Defteri,

¢) Narkotik ve Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri,
d) Geri gekme karar verilen, iade veya devir edilen iiriinlerin kaydedilecegi fade-Devir Defteri.

(2) Regeteler, recete kayit defterindeki sirayla Recete Muhafaza Dosyasi’nda en az iki yil slireyle muhafaza
edilir.

(3) Veteriner hekimler, muayene ettikleri hayvanlar i¢in diizenledikleri regeteleri ve sattiklari iiriinleri
muayene kayit defterine kaydetmek zorundadir. Bu receteler muayene kayit defterindeki siraya gére muhafaza edilir.

(4) Allig, satis, devir ve iade ile ilgili tiim ticari belgeler en az iki y1l ayr1 dosyalarda ve tarih siras1 ile muhafaza
edilir.

(5) Narkotik ve Psikotropik Uriinlere ait receteler ile tiim ticari belgeler diger iiriinlerden farkh dosyalarda ve
en az bes yil muhafaza edilir.

(6) Kayztlar okunakli, anlagilir, kolay ve hizli ulasilabilir, tiriinle ilgili tiim faaliyetlerin ve sathalarin
izlenmesine miisait sekilde bulunmali ve bes yil siireyle muhafaza edilmelidir.

(7) Denetim Defteri ile Narkotik ve Psikotropik Uriinler Stok ve Sarf Defteri hari¢ diger defterler, istenen
bilgilerin kargilanmasi sartiyla, bigimi sorumlusunun keyfiyetine birakilarak elektronik ortamda kayit altina alinabilir.
Bu durum kayitlarin muhafaza siiresini etkilemez ve kayitlarin muhafazasi ile ilgili tiim sorumluluk satig izni sahibine
aittir.

(8) Gelen, giden ve hali hazirda stokta bulunan tiriinlerin miktarlar1, birbirleriyle karsilastirmak amaciyla, yilda
en az bir defa ayrintili bir denetim yapularak tespit edilecek ve her tiirlii uyumsuzluk, sebepleriyle birlikte kayda
gecirilecektir. Bu kayitlar bes yillik bir siire boyunca yetkili makamlarin denetimine hazir tutulur.

(9) Tutulacak kayztlar ile ilgili esaslar Bakanlik¢a belirlenir ve Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.
Recete ile ilgili esaslar

MADDE 48 — (1) Herhangi bir iiriinii veya terkibi hayvana uygulayan ya da uygulanmasini tavsiye eden
veteriner hekim, gerektiginde s6z konusu durumu belgelemek {izere recete diizenlemeli, hayvanla ilgili kisiye vermeli
ve gerektiginde kaydetmelidir.

(2) Veteriner hekim regetesinde asgari olarak tarih, veteriner hekime ait kimlik bilgileri (adi-soyadi, imzasi,
adresi, diploma numarasi), hayvana ait kimlik bilgileri, regete edilen {iriin veya terkip hakkinda bilgiler (isim, giicii
vefarmasoétik sekli, kullanim sekli, ticari ambalaj sekli, uygulama yolu ve dozu ile tedavi siiresi) yer almalidir.

(3) Bakanlik herhangi bir durum, igletme, iiriin sinifi ya da hayvan grubu igin recete bilgilerinde ve
kullaniminda 6zel diizenlemeler yapabilir, bunlarin kullanilmasim zorunlu kilabilir veya regeteleri simiflandirabilir.



Uriinlerin regeteye tabilik durumu Bakanlikga belirlenerek Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.

(4) Veteriner hekim uygun izinli bir iiriin bulunmamas1 durumunda, veteriner biyolojik iriinler disindaki izinli
Urtinleri mesleki bilgisine dayanarak etiket dig1 olarak kullanabilir veya kullanilmasini tavsiye edebilir. Bu durumda
veteriner hekim etiket dis1 uygulamanin muhtemel her tiirlii etkisi hakkinda yetistiriciye gerekli bilgiyi vermek,
kayitlarinda ve regetede bu durumu belirtmek zorundadir. Etiket dis1 kullanim durumunda, kullanilan {iriin i¢in ilgili
hayvan tiirlerine gore bir kalint1 arinma siiresi belirlenmemigse Bakanlik asgari bir siire ve/veya kurallar tavsiye
edebilir. Etiket dis1 kullanimda sorumluluk uygulayana ve uygulatana aittir.

(5) Psikotropik ve narkotik iiriinlerin yazildig: receteye baska herhangi bir tiriin yazilamaz.

(6) Regeteler en az ii¢ niisha olarak diizenlenir. Bir niisha, diizenleyen veteriner hekim tarafindan muhafaza
edilir. Diger iki niisha ise asl1 veteriner tibbi iiriin satis yerine verilmek iizere hayvan sahibine verilir. Recete edilen

iriiniin veteriner ilagh premiks olmasi halinde recete dort niisha diizenlenir ve dordiincii niisha ilaglt yemi hazirlayacak
tesiste muhafaza edilir.

Perakende alis ve satisla ilgili esaslar
MADDE 49 — (1) Veteriner tibbi iirlinlerin perakende alis ve satisinda uyulmasi gereken esaslar sunlardir:
a) Alig ve satig islemleri, Bakanligin izin vermedigi kanallar yolu ile yapilamaz.

b) Satislar, adina perakende satis izni diizenlenmis veteriner hekimin veya vekilinin sorumlulugu ve nezareti
altinda yapilir. Bu sahislar disinda kimse satig yapamaz.

¢) Receteye tabi iiriinlerin regetesiz satis1 yapilamaz.

¢) Usuliine uygun diizenlenmemis, belge niteligini kaybetmis regeteler ile internet, faks, telefon, kurye,
komisyoncu ve benzeri yollarla gelen regeteler kabul edilmez. Veteriner hekimlerin elektronik ortamda yazarak bunu
giivenli elektronik imza ile imzalamalariyla gerceklesen elektronik receteler (e-recete) bu hitkkmiin disindadir.

d) Psikotropik ve narkotik iiriinler sadece regeteyi diizenleyen veteriner hekime satilir ve teslim edilir. Bagka
bir sahsa satilamaz ve teslim edilemez. Bilgiler iiriin ve regete kayit defterlerinin yaninda Narkotik

ve Psikotropik Ilaglar Stok ve Sarf Defteri’ne de islenir.

e) Psikotropik ve narkotik tibbi miistahzar igin ayr1 fatura diizenlenir ve bu faturanin bir 6rnegi bes yil siireyle
muhafaza edilir.

f) Gezici olarak iiriin satilamaz. Muayene ve miidahale esnasinda kullanilan iiriinlerin hasta sahibi veya
bakicisina teslim edilmesi bu kuraldan istisnadir.

g) Perakende satis yerleri kendi aralarinda {ir{in ticareti yapamaz, depolara iiriin satamazlar. Ancak mecburi
durumlarda iiriinlerin satis ve kullanimini kisitlayacak olan satis izninin iptali ya da saglik veya yasal mecburiyet
sebebiyle uzun siireyle faaliyetin durdurulacagi durumlarda gerektiginde il veya ilge miidiirliigii yetkilileri nezaretinde
tirtin devrini saglamak igin satig yapilabilir. Satig yerleri ihtiya¢ fazlas iiriinleri, aldiklar1 depolara iade edebilir.

§) Perakende satis yerleri hig bir sekilde toptan satis yapamaz, bu amagla diizenlenecek ihalelere katilamaz.

h) Sadece veteriner hekim veya yardimer saglik personeli tarafindan uygulanmasi gereken iiriinlerin, sadece bu
kisilere satis1 yapilabilir.

BESINCI BOLUM

Veteriner Tibbi Uriinlerin Tanitimi



Tamtimin kapsam

MADDE 50 — (1) Pazarlama izni verilmis {iriinlerin tanitimu, iirtin izin sahipleri veya bunlarin yetki devri
yaptig1 kisiler tarafindan yapilabilir. Pazarlama izni sahibi diginda hig bir kurum, kurulus, dernek, vakif, birlik ve
benzeri tegekkiiller, veteriner hekim araciligiyla dahi, tiriin tamtimi yapamaz, tavsiye edemez, kullanimi 6zendirici
faaliyetlerde bulunamaz. Pazarlama izni olmayan {iriinlerin tanitimi yapilamaz.

(2) Regeteli satilan iiriinlerin tanitimi sadece veteriner hekimler ile eczacilara yapilabilir, halka veya
yetistiricilere tanitimi yapilamaz. Ancak fakiilte yonetiminin izni alinmak kaydiyla veteriner fakiiltesi 6grencilerine
tanitim yapilabilir.

(3) Bakanliktan ruhsath ev ve siis hayvanlari ile akvaryum baliklari satis yerlerine, sadece bu yerlerde
satilmasina miisaade edilen iiriinlerin tanitimi yapilabilir.

(4) Uriinlerin radyo, televizyon, gazete, dergi, internet gibi kitlesel iletisim vasitalariyla reklanm yapilamaz. Bu
amagla yazili, sesli, resimli ve goriintiilli olarak ilan verilemez. Ancak, narkotik ve psikotropik etkili riinler harig
olmak ve “veteriner hekim ve eczacilara duyurulur” seklinde baslamak iizere, gazete ve dergilere, {iriiniin piyasaya arz
edildigini bildiren; izin sahibinin ad1 veya amblemi, Uiriiniin ticari ad1, giicli ve farmasotik sekli, etkin
maddelerininjenerik isimleri, iiriiniin kisa farmakoterapotik kullanimu, izin tarih ve numarast ile regeteye tabilik
durumunun belirtildigi ilanlar verilebilir. Istendiginde pazarlama izni sahibinin irtibat adresi de verilebilir. Bu ilanlarda
iiriin resmi haricinde resim kullanilamaz. Bu tiir ilanlar i¢in Bakanliktan izin alinmali ve bu amagla verilecek ilan
metinleri dnceden Bakanliga gonderilmelidir. Basin duyurusu bir kez yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin
duyurusunun boyutu gazete tam sayfasinin 1/8’ini gegemez.

(5) Sadece veteriner hekimlere ve eczacilara yonelik basin, mesleki basin olarak kabul edilir. Yetistiricilere
yonelik basin, mesleki basin olarak kabul edilmez.

(6) Veteriner tibbi {iriin toptan ve perakende satis yerleri, iirlin satis1 yaptiklarina dair ilan veremez, iirtinlerle
ilgili tanitim yapamazlar. Satis yerlerinde, “iiriin ad1 ve veteriner hekime danisiniz” ibareliler disinda iirtin tanitimi
yapan afis, ilan gibi malzemeler asilamaz, yapisgtirilamaz.

(7) Narkotik ve psikotropik etkili tiriinlerin kitlesel iletisim vasitalariyla hatirlatic1 ya da bilgilendirici tanitimm
yapilamaz, bu iiriinler i¢in azaltilmis numune hazirlanamaz, dagitilamaz. Bu iiriinlerin sadece mesleki basinda tanitimi
yapilabilir.

(8) Karsilastirma yontemi ile yapilacak tanitimlar, bilimsel gerceklere ve meslek ahlakina uygun ve
kanitlanabilir sekilde olmalidir. Tanitim, rakip bir iiriinii hedef almamalidir.

(9) Uriinlerin etiket veya kullanma talimatinda bagka iiriinlerin veya etkin maddelerin tanitin yapilamaz.

(10) Reklam 6zelligi tasimamak kaydiyla, tiriinlerin prospektisleri bilgilendirme amagh olarak internet
tizerinden yayinlanabilir.

Tamtim bilgilerinin genel 6zelligi

MADDE 51 — (1) Uriin tanitiminda kullanilan bilgiler kesinlikle dogru, gercekgi, kamitlanabilir, gegerli ve
giivenilir olmalidir. Bu bilgiler gereksiz iiriin kullanimina veya zararh etkiler olusmasina sebep olacak sekilde de
diizenlenemez, verilemez. Verilen bilgiler prospektis bilgilerine uygun olmalidir.

(2) Higbir ilag mutlak manada giivenli olmadigindan; bir tamitimda “giivenli” kelimesi kriter veya kategori
bildirilmeden kullanilamaz.

(3) Tanitiminda yapilacak alintilar kaynaklari tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.



(4) Insan, hayvan ve gevre sagligina zararl etkileri olabilecek iriinlerin bu etkileri ile ilgili bilgi verilmelidir.
Temsilci

MADDE 52 — (1) Tanitim temsilcisi, tam ve yeterli, gerekli bilimsel veri ve bilgilere sahip olmalidir.
Temsilcilerin yeterliligi, iirlin izin sahibinin sorumlulugundadir. Bu amagla Uriin izin sahipleri temsilcilere gerekli
egitimleri vermek zorundadir.

(2) Temsilci tanitmig oldugu tirtinler ile ilgili olumsuz bilgileri {iriin izin sahibine bildirmelidir.

(3) Temsilcilerin tanitimla ilgili tim faaliyetlerinden ve tanitimla ilgili tiim hususlardan tiriin izni sahibi
sorumludur.

Numunelik trin
MADDE 53 — (1) Tanitim amaciyla kullanilacak olan {iriinler agsagidaki sartlara uygun olmalidir:
a) Fiyat bildirimi bulunmamalidir.

b) Numuneler, pazardaki en kiigiik ticari takdim seklinden azaltilmig olarak sunulur.
Ancak, farmasotik sekilleri nedeniyle azaltilamayacak tiriinlerin numunelerinde azaltilmis olma 6zelligi aranmayabilir.

c) I¢ ve dis ambalaj etiketi iizerinde “veteriner hekim numunesidir, satilamaz” ifadesi dikkati ¢ekecek sekilde
yer almalidir.

¢) Numune, bu fikrada belirtilen 6zellikler harig asil iiriinden farkli olamaz.
(2) Regeteye tabi Urunlere ait numuneler sadece veteriner hekimlere verilebilir.

(3) izin sahipleri, bedelsiz iiriin tanitim numunelerinin iiretim, ithalat ve dagitimma yénelik olarak yeterli bir
kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularint belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halinde Bakanligin belirleyecegi
formatta, elektronik veya yazili olarak Bakanlik yetkililerine bildirilir.

(4) Bedelsiz iiriin numunelerinin yillik dagitilan miktar, ilgili tiriiniin bir dnceki yila ait satis miktarinin %
5’ini gegemez. Numune dagitimu iiriin piyasaya verildikten itibaren iki yil ile sinirlidir.

(5) Tanitim numuneleri, klinik aragtirmalarda arastirma iiriinii olarak kullanilamaz.
Tamtim malzemeleri ve promosyon
MADDE 54 — (1) Tanitim malzemeleri agagidaki 6zelliklere uygun olmalidir:

a) Tanitim malzemeleri sadece veteriner hekim ve eczacilara dagitilabilir. Ancak, gida degeri olan hayvanlarda
kalint1 birakmayan, kullammui 6zel bilgi ve tecriibe gerektirmeyen drlnlerin ticari isimlerinin ve izin sahiplerinin isim
veya logosunun bulundugu hatirlatma amagli tanittm malzemelerini Bakanlik bu hitkkmiin disinda tutabilir.

b) Nitelik ve nicelik agisindan hatirlatma amacini asmamali, maddi degeri miitevazi sinirlar iginde olmalidir.
Bakanlik gerektiginde, tanitim malzemelerinin azami maddi degerini belirler.

¢) Uriiniin ad1, giicii, farmasotik sekli ve izin sahibi bilgilerinden daha fazlasim tastyan defter, kitapeik, brosiir,
slayt, film gibi malzemelerde Griiniin tim prospektis bilgileri kullanilmahdir.

(2) Veteriner tibbi iiriin kullanimim tesvik etmek ve satigini arttirmak yoniinde hediye
verilemez, promosyondagitilamaz, sans oyunlari diizenlenemez, fiyat indirimi diginda kampanya yapilamaz, veteriner
tibbi iiriinleri kullanacak veya regeteyi yazacak olanlara dogrudan veya dolayli olarak maddi avantajlar saglanamaz.



Ancak, diger hiikkiimlere uymak kaydiyla, veteriner hekim veya eczacilara mesleki malzemeler verilebilir.

(3) Resmi kurum ve kuruluslar ile Bakanligin uygun gordiigi diger kisi, kurum ve kuruluslara, ilmi aragtirma
ve egitimi desteklemek amactyla verilecek bagislar promosyon kapsami disindadir.

(4) Pazarlama izni sahipleri, iirtinlerinin reklamin1 yapmamak ya da iiriiniinii hedef géstermemek kaydiyla,
insan, hayvan ve gevre sagligi konularinda bilgilendirici ve bilinglendirici ifadelerin ve firma logolarinin yer aldig afis
veya tanitim malzemelerinin tiim kesimlere dagitimini yapabilir.

Faaliyetler ve sorumluluk

MADDE 55 — (1) Veteriner tibbi {iriin pazarlama izni sahipleri veya yetkilerini devrettigi kisiler, iirinlerinin
tanitim1 amaciyla toplanti, seminer, Sempozyum, egitim toplantilari gibi faaliyetler diizenleyebilir, bu faaliyetlere
destek verebilir veya veteriner tibbi {iriinlerle ilgili fuar gibi organizasyonlara katilabilir. Bakanlik bu faaliyetlere
gozlemci gorevlendirebilir.

(2) Faaliyetlerde konuklar1 agirlama, her zaman makul bir diizeyde ve toplantinin asil amacina nazaran ikincil
6nemde olmali ve protokol davetlileri hari¢ olmak iizere sadece veteriner hekimler ile eczacilara yonelik yapilmalidir.

(3) Bu maddede belirtilenler disinda higbir faaliyet ile veteriner tibbi {iriin tanitimi yapilamaz.

(4) izin sahibinin tanttimla ilgili sorumluluklar sunlardir:

a) Iznine sahip oldugu iiriine ait tanitimin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olmasini saglamak.
b) Bakanligin talebi halinde tanitim faaliyetleri ile ilgili gereken her tiirlii bilgiyi ve belgeyi saglamak.

¢) Kullanilacak tiim taniim malzemelerinin birer 6rnegini, talep edilmesi halinde Bakanliga sunulmak tizere
iki y1l siireyle saklamak.

¢) Uriinlerin tanitim konusunda Bakanlik¢a alian kararlarin eksiksiz olarak uygulanmasim saglamak.

d) Talep edildiginde, diizenlenecek ve diizenlenen tanitim faaliyetleri ile ilgili tiim belgeleri Bakanliga iletmek,
temsilcilerin hukuki ve ilmi egitimini saglamak.

ALTINCI BOLUM
Farmakovijilans
Farmakovijilans faaliyetleri

MADDE 56 - (1) Farmakovijilans faaliyetlerinin ilgili tiim taraflarca yiiriitiilmesinde asagida belirtilen
kaynaklardan elde edilen bilgiler kullanilir:

a) Veteriner hekim veya eczacilarin bildirimleri,

b) Farmakoepidemiyolojik galismalar da dahil olmak {izere izin verilme sonrasi giivenlik ¢aligmalari,
¢) Diger iilkelerin resmi otoritelerince iiriin etkinligi ve giivenligine dair alinan kararlar,

¢) Etkinlik ve glivenilirlik ile ilgili ulusal ve uluslararasi literatr,

d) Uriiniin uygun olmayan kullanimu, suiistimali gibi yarar veya risk degerlendirmesini etkileyecek diger



bilgiler,
e) Etkinlik ve giivenilirlik konusuna ek bilgi saglayabilecek veriler ve diger risk sinyalleri gibi bilgiler,
f) Bilgisayarl saglik veri tabanlari,
g) Yetistirici ve uygulayicilardan gelen bildirimler ve sikayetler,
§) Denetimler veya sahadaki numuneler iizerinden yapilan kontrollerden alinan sonuglar.
izin sahibinin sorumluluklan

MADDE 57 — (1) izin sahibinin asli sorumlulugu, iiriinlerinin etkinlik ve giivenilirligini garanti etmek
oldugundan, bu amagla, izin sahibi, farmakovijilans ¢alismalarinin etkili bir sekilde izlenmesi,
gerekli farmakovijilanssisteminin kurulmas ve siirdiiriilmesi i¢in personel egitimi dahil, gerekli her tiirlii tedbiri
almakla ytkumludur.

(2) izin sahibi farmakovijilans sorumlusu olarak atadig1 kisinin farmakovijilans konusunda Bakanlik¢a
diizenlenen veya uygun goriilen egitim programlarina katilimini temin eder.

(3) Izin sahibi farmakovijilans faaliyetlerini ticari, akademik veya bilimsel bir kurulus aracilig ile yiiriitiiyor
olsa dahi, binyesinde strekli olarak bir farmakovijilans sorumlusunu istihdam etmek zorundadir.

(4) izin sahibinin kendisine ulasan bilgilerle ilgili sorumluluklar1 sunlardir:

a) Uriine iligkin Tiirkiye’de veya iiriiniin pazarlandig herhangi bir iilkede vuku bulan tiim siipheli istenmeyen
etkilere dair ayrintili kayitlari tutar ve arsivler.

b) Tiirkiye’de vuku bulan ve saglik meslegi mensuplar1 tarafindan kendisine iletilen tiim siipheli ciddi
istenmeyen etkilerin kayitlarini tutar ve bunlari derhal ve her haliikdrda, s6z konusu bilginin alinmasini takiben en geg
on bes giin icinde Bakanliga bildirir.

¢) Tiirkiye’de vuku bulan ve farmakovijilansla ilgili kilavuza gore raporlama kriterlerini karsilayan diger biitiin
stipheli ciddi istenmeyen etkileri kaydeder ve derhal ve her haliikarda, sz konusu bilginin alinmasini takiben en gec
on bes giin icinde Bakanliga bildirir.

¢) Uriiniin pazarlandig diger iilkelerden kendisine her hangi bir sekilde ulasan bildirimler, iiriiniin bilinen
risk/yarar profilini degistiriyor ise, derhal ve her haliikarda, s6z konusu bilginin alinmasini takiben en geg on bes giin
icinde Bakanliga gerekli bilgi ve dokiimani gonderir.

d) Ciddi veya beklenmeyen nitelikte olmayan tibbi iiriin istenmeyen etkilerinin tamanmim ise, sadece periyodik
giivenlik giincelleme raporu igeriginde ve bu maddenin (e) bendinde belirtilen zamanlarda veya Bakanligin talebi
tizerine toplu halde Bakanliga bildirir,

e) Periyodik glvenilirlik giincelleme raporlarini, izin verilen bir tibbi {ir{in i¢gin talep edildigi takdirde derhal
veya izin alinmasindan itibaren ilk iki yilda her alt1 ayda bir; takip eden iki yilda yillik olarak ve iznin ilk yenileme
zamaninda Bakanliga sunar. Bundan sonraki periyodik giivenilirlik giincelleme raporlarin, izin yenileme bagvurusu
ile birlikte beg yillik araliklarla bildirir. Bu raporlar, {iriiniin yarar veya risklerine dair bilimsel bir degerlendirme
raporunu da igerir.

Farmakovijilans sorumlusu
MADDE 58 — (1) Farmakovijilans sorumlusu agagidaki hususlardan sorumludur;

a) Farmakovijilans faaliyetlerinin yiirtitiilmesi i¢in gerekli sistemi kurmak ve isletmek, temsilciler dahil olmak



tizere firma personeline ulagan tiim siipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi icin gerekli
standartfarmakovijilans ¢alisma yontemlerini hazirlamak, giincellestirmek ve uygulamaya gecirmek,

b) Uriinlerin riskleri ve giivenilirligi ile ilgili bilgileri toplamak, kaydetmek, arsiviemek ve degerlendirmek ve
bu kapsamda rtinlerin pazarlama izni dosyalarinda giincel bilgilerin bulundurulmasini saglamak,

¢) Bakanligin talep etmesi durumunda, ilgili {iriiniin tasidig1 yararlarin veya risklerin degerlendirilmesi igin,
s0z konusu tiriine ait satig veya recete hacmini igeren bilgiler de dahil olmak Uzere istenen bilgileri derhal ve tam
olarak cevaplamak,

¢) Bakanlik ile gerekli isbirligi ve koordinasyonu saglamak,

d) Periyodik giivenilirlik giincelleme raporu ve izin verilmesi sonrasi giivenilirlik ¢caligmalar1 dahil olmak
iizere Bakanlik tarafindan istenen gerekli diger bilgi ve belgeleri zamaninda saglamak.

(2) Farmakovijilans sorumlusu ¢aligmalarinin tamamini, bu Yonetmelige gore yayinlanan kilavuz hiikiimleri
dogrultusunda yiiriitiir.

Saghk meslegi mensuplarinin sorumluluklar:

MADDE 59 - (1) Hastalarda veteriner tibbi {iriin kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikan iiriin istenmeyen
etkilerinin Bakanliga bildirimi, istenmeyen etkileri gézlemleyen saglik meslegi mensubunun mesleki
sorumlulugundadir.

(2) Saglik meslegi mensuplari, {iriin kullanimu ile ortaya ¢ikan ve iirline bagh olabilecegi diisiiniilen ciddi ve
beklenmeyen istenmeyen etkileri, dogrudan veya gorev yaptiklari il/ilge miidiirliigii aracilig ile on bes giin iginde
Bakanliga bildirir.

Gizlilik

MADDE 60 — (1) Bakanliga yapilan bildirimlerde, hayvan sahibinin ve bildirimde bulunan saglik meslegi
mensubunun kimligi, adresi Bakanlik¢a gizli tutulur. Bu kisilerin rizas1 olmaksizin bu bilgiler hi¢bir amagla Bakanlik
personeli disindaki kisilere agiklanamaz. izin sahipleri, saglik kurum ve kuruluslari ile saglik meslegi mensuplar1 da
ayni gizlilik esaslarina uyar.

Bildirim formlar

MADDE 61 — (1) Izinli iiriinlerin istenmeyen etkilerinin Bakanliga bildiriminde, istenmeyen etki bildirim
formu kullanilir. Bu formun bulunmadigi durumlarda yazili olarak bildirimde bulunulur. Bildirimler ile ilgili
ayrintilar, bu Yonetmelige gore yayinlanan kilavuzda yer alir.

Bakanh@in bildirim yiikiimliiliigii

MADDE 62 — (1) Bakanlik, Tiirkiye’de vuku bulan ve bildirim yoluyla kendisine ulastirilan siipheli ciddi {iriin
istenmeyen etkilerini, kendisine ulastig1 tarihten itibaren ilgili izin sahibine on bes giin i¢inde bildirir. Bakanlik, irtibat
igerisinde oldugu ilgili uluslararas: kuruluslar ile bilgi paylasimini gerceklestirebilir.

Bakanlik¢a yapilacak degerlendirme

MADDE 63 — (1) Uriinlerin, izin verilmesi islemleri sonras1 giivenilirlik caligmalar
dahil, farmakovijilansetkinlikleri ile ilgili olarak Bakanliga ulagan bildirimler, bilgiler ve raporlar, Veteriner Tibbi
Uriin Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Bakanlk; komisyonun degerlendirmesi sonucunda triinlerin giivenilirlik
bilgilerinde degisiklik yapilmasina karar verdigi hususlari, geri gekme, askiya alma veya iptal kararlart ile ilgili gerekli
bildirimleri on bes giin i¢inde yapar. Acil durumlarda, iznin askiya alinmasi iglemi, islemin tesis edildigi giinii takip



eden ig giinii bildirilir.
Sahsi tedavi ilaglar:

MADDE 64 — (1) Tiirkiye’de izinli olmayan, ancak sahsi tedavi i¢in Bakanlik¢a ithal edilmesine izin verilen
iriinlerin istenmeyen etkileri ile ilgili olarak saglik meslegi mensuplarindan gelen bildirimlerin izlenmesi de bu
Yonetmelik hiikiimlerine gore yapilir.

Yeniden degerlendirme

MADDE 65 — (1) Bakanlik, pazarlama iznine sahip {iriinleri gerektiginde yeniden degerlendirmeye alabilir, bu
amagla ilave bilgi ve belgeler isteyebilir. Degerlendirme sonucunda; {irliniin izni iptal edilebilir veya askiya alinabilir,
iiretim, ithalat, satis, temin ve kullanim sartlarinda degisiklikler yapilabilir ve bu degisikliklerin yerine getirilmesi igin
makul bir siire taninir.

(2) Bu maddenin besinci fikra hiikiimlerinin korunmasi sartiyla, pazarlama izinlerinin gegerlilik siiresi bes
yildir. Pazarlama izni, risk-fayda analizi degerlendirmesi temel alinarak, bes y1l sonra yenilenebilir. Pazarlama izin
sahibi tarafindan siirenin bitimine alt1 ay kala kalite, giivenilirlik ve etkinlik bilgileri dokiiman listesi ve izin belgesi
asli, uzatma talebini igeren dilekce ile Genel Miidiirliige sunulur. Genel Miidiirliik bu bilgileri izin sahibinden herhangi
bir zamanda isteme hakkina sahiptir. ithal iiriinlere ait pazarlama izinlerinin yenilenmesi igin, bu Yénetmeligin
7 nci maddesinde belirtilen idari belgeler de bagvuruya eklenmelidir.

(3) Bir kez yenilenen pazarlama izni, Genel Miidiirliigiin farmakovijilans ¢aligmalari ¢er¢evesinde bes yil
sonra icin tekrar yenileme talep etmemesi halinde, limitsiz kullanim siiresi gegerliligine sahip olur. Ancak bu durumda
ithal {iriin izin sahipleri, izin tarihinden itibaren bes y1lda bir bu Yoénetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen idari
belgeleri Genel Midiirliige sunmalidir.

(4) Pazarlama izni aldiktan veya en son pazara sunulmasindan itibaren ii¢ y1l i¢inde pazara sunulmayan
GUrlnlerin izni iptal edilir.

(5) Genel Midiirliik insan ya da hayvan saglig1 acisindan gerek gordiigii durumlarda, gegerli bir nedeni olmast
sartiyla, besinci fikra igin istisna uygulayabilir.

(6) Bu maddenin tigiincii fikrasinda belirtilen siirede bagvurmayan veya eksik belge ile bagvuran izin
sahiplerinin, pazarlama izni ruhsati askiya alinir. Gegerlilik siiresinden sonra alt1 ay siireyle; yenileme basvurusu
yapilmayan veya yapilmig basvurularla ilgili eksiklikleri tamamlanmayan triinlerin izinleri iptal edilir. Ancak
Bakanlik, ithal iiriinlerde talep edilen belgelerin gecikme siiresini degerlendirerek, ek olarak ii¢ ay daha siire verebilir.
Bu fikra hiikiimleri, izinleri dérdiincii fikra hiikiimlerine gore siiresiz uzatilmis ve bes yilda bir belge istenilen tiriinler
icin de gecerlidir.

YEDINCI BOLUM
Uriinlerin Geri Cekilmesi
Geri ¢cekmenin amaci

MADDE 66 — (1) Geri ¢ekme ve toplatma hatasiz ve kaliteli {iriiniin piyasada bulunmasini saglamak,
tiiketicinin sagligin1 ve emniyetini korumak i¢in hatali {irliniin en kisa siirede ve etkin bir sekilde dagitiminin ve/veya
kullanilmasinin 6nlenmesi amaciyla uygulanir.

(2) Geri ¢ekme ve toplatma, ya Bakanligin istegi, ya da firmanin kendi gérdiigii gerek iizerine baslatilir. Geri
cekme islemi Bakanligin denetimi altinda sorumlu firma tarafindan yapilir. Sorumlu firma, geri ¢ekmeyle ilgili olarak
Bakanligin 6ng6rdiigii tiim dnlemleri almak, iyi niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmakla yiikiimliidiir.



Pazarlama izni sahibinin geri cekme ile ilgili sorumluluklar:

MADDE 67 — (1) Geri ¢cekme islemiyle ilgili olarak pazarlama izin sahipleri asagidaki hususlar1 yerine
getirmekle yikimltdur:

a) Dagitim kayitlar1 ve her seri ve her miisterinin taninmasim ve gerektiginde iiriiniin en kisa siirede geri
¢ekmesini saglayacak sekilde diizenlenmelidir.

b) Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa siirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekmeye imkéan
verebilecek bir toplatma plani hazirlamir. Bu plan her toplatma igin, sorumluluklari, izlenecek yolu, duyuru yapilacak
ve bilgi verilecek yerleri, duyuru bigimini, geri dénen {iriinle ilgili olarak tutulacak kayit ve muhafaza islemlerini
belirler.

¢) Geri ¢ekmenin inecegi seviyelere gerekli bilgi ve talimati kisa siirede ulastirabilecek bir sistem kurulur.

¢) Hayati tehlike arz eden durumlarda sorumlu firma, Bakanligi mesai giin ve saatleri dikkate alinmaksizin
derhal haberdar eder.

d) Geri ¢cekme planinda yapilan degisiklikler ve ekler Bakanliga da bildirilir.

e) Sorumlu firma, geri aldig tiriinii geri ¢ekmenin indigi seviyeye kadar tazmin etmekle yikimludur. Bu
konuda takip edilecek yol, sorumlu firma tarafindan tespit edilerek duyuruda belirtilir. Sorumlu firma bu iglemi, geri
¢ekmenin yapildigi kisi ve kurumlari zor durumda birakmayacak bir siire iginde yerine getirmekle yiik imldir. Ancak
bu stre iki aydan fazla olamaz.

Geri ¢ekmenin simflandirilmasi

MADDE 68 — (1) Geri ¢ekmenin siufi, iiriiniin arz ettigi tehlike veya hata goz 6niine alinarak agagidaki
sekilde belirlenir:

a) Birinci sinif geri gekme; Ciddi ve hayati saglik sorunlariin ¢iktigi ve ¢ikabilecegine dair kabul edilebilir
nedenlerin bulundugu durumlar,

b) Ikinci stmf geri cekme; Gegici, tedavi edilebilir saglik sorunlarinin ¢ikt1g1, bunun muhtemel oldugu
durumlar,

¢) Ugiincii sinif geri cekme; Uriiniin kullamlmasinin sagliga zararli olmadigi durumlar.
(2) Geri ¢ekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesine kadar inecegi su sekilde belirlenir.
a) A seviyesi; Tiiketici seviyesine kadar iner Birinci sinif geri gekmeler bu seviyede yapilir.

b) B seviyesi; Perakendeci seviyesine kadar (eczane, klinik, poliklinik, Bakanlik¢a izin verilen kurum, kurulus
ve tesisler.) iner. Ikinci simf geri cekmeler bu seviyede yapihr.

¢) C seviyesi; Depocu seviyesine kadar iner. Ugiincii siif geri cekmeler bu seviyede yapilir.
Geri ¢cekme nedenleri

MADDE 69 — (1) Geri ¢ekme nedenleri arasinda iiriiniin kalitesi, iyi {iretim uygulamalar1 eksiklikleri ve
etiketlemeye iligkin hatalar esas unsurlari teskil eder. Geri ¢ekmeyi gerekli kilan durumlar sunlardir:

a) Sizma, tahribat, malzeme bozuklugu, fabrikasyon hatasi, uygun olmayan ambalaj gibi ambalaja yonelik
hatalar,



b) Etiket diismeleri, karisiklig1, yanlis etiket, yetersiz bilgi, hatal1 bilgi, bask1 bozuklugu gibi etiketleme ve
baski hatalari,

c¢) Birim agirlikta sapma, etkin madde miktarinda sapma, yanlis madde, aktivitenin limitler disinda olmas,
yabanct madde, kontaminasyon, capraz kontaminasyon, sterilligin bozulmasi, pirojen varligi, kimyasal bozulma,
goriinis, sekil ve tat bozuklugu, ¢okme, bulaniklik, belirsiz maddeler, belirtilen standartlardan sapmalar gibi icerik
hatalari,

¢) Etkisizlik, ciddi ters etki ve toksisite gibi etki ile ilgili hatalar,

d) Izinsiz iiretim, izinsiz olarak formiil, ambalaj, {iretim yeri degisikligi, son kullanma tarihinin gegmesi, iyi
iiretim uygulamalar esaslarina uyulmamasi gibi diger sebepler.

Geri cekme islemleri

MADDE 70 — (1) Geri ¢cekmeyi gerekli kilan bir durumun Bakanlik tarafindan tespit edilmesi halinde,
Bakanlik sorumlu firmayr durumdan haberdar eder ve geri ¢ekme islemine baglanmasini ister. Bakanlik tarafindan
baslatilan geri ¢ekme isleminde geri ¢cekmenin sinifi ve hangi seviyede olacagi Bakanlik tarafindan tespit edilir.

(2) Geri ¢ekme islemine baglayan firma, geri ¢ekilen iiriinle ilgili bu maddenin {igiincii fikrasinda belirtilen
bilgileri Bakanliga bildirir. Sorumlu firma Bakanligin gerekli gordiigii ilave bilgileri de saglamakla yiikiimliidiir.

(3) Bir iiriin i¢in geri ¢ekme karart alan bir firma geri cekme islemine derhal baslayarak bu kararini asagidaki
bilgilerle birlikte Bakanliga bildirir;

a) Uriiniin ad1, farmasotik sekli ve dozu,

b) Geri gekilecek serinin, numarasi ve imal tarihi,

¢) Geri ¢ekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin veya muhtemel hatanin tespit edildigi durumlar,
¢) Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiiketici grubu,

d) Hatali seri ve serilerin toplam sayisi,

e) Dagitim1 yapilan {iriin miktari,

f) Dagitimin yapildig: yerlerin isimleri ve ne kadar {iriin dagitildigy,

g) Geri ¢ekmenin sinifi ve siniri,

8) Geri ¢cekmede kullanilacak haberlesme aract (mektup gibi) varsa bir kopyasi, yoksa haberlesmenin nasil
yapilacagi,

h) Geri ¢ekme isleminden sorumlu kisilerin ad, is ve ev telefon numaralari.

(4) Bakanlik sorumlu firma tarafindan verilen bilgileri inceleyerek gerekli gérdiigii durumlarda geri gekmenin
sinifinda ve sinirinda degisiklik yapar.

Duyuru

MADDE 71 — (1) Birinci simif geri gekmelerde Bakanlik tiim kitle iletisim araglarini kullanarak kamuoyunu
uyarir ve hatali iirtiniin kullamilmamasini ister. Duyurunun yayilmasindan sonra yirmi dort saat i¢inde piyasada mevcut



hatali @irtiniin kontrol altina alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

(2) Bir geri ¢ekme karar1 alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan, geri ¢gekmenin indigi seviyeye gore
iirtinli bulundurabilecek kurum ve kisilere en kisa siirede uygun yollar kullanilarak duyurulur. Duyuru sekli ne olursa
olsun yazili bir duyuru mutlaka yapilmalidir. Duyurunun yapilmasini takiben ikinci simif geri gekmelerde hatali serinin
¢ gilin ve Tiglinci sif geri gekmelerde ise alt1 giin i¢inde kontrol altina alinir.

(3) Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusunda hig bir reklam unsuru bulunmamali ve duyuru
sadece bilgi vermek amaciyla yapilmalidir. Bu duyuru iiriin hakkinda en az agagidaki bilgileri tasimalidir;

a) Uriiniin ad1,

b) Farmaso6tik sekli ve dozu,

¢) Seri numarasi, liretim tarihi,

¢) Geri cekme nedeni,

d) Uriiniin ne sekilde geri ahnacag,

e) Geri alinan tiriiniin ne sekilde tazmin edilecegi.

(4) Genel Midiirliik, aldig1 geri cekme kararlari ile ilgili internet sitesi izerinden duyuruda bulunur.
Tedbir

MADDE 72 — (1) Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali {iriinii bulunduranlar, bunun dagitimini ve/veya
satisin1 durdururlar. Bu kisiler geri cekme islemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiirler.

(2) Bir geri ¢ekme karar1 alindiginda, sorumlu firma bu {irliniin iiretimini durdurur. Hatanin nedeni,
tekrarlanmamasi i¢in alinan tedbirler ile ilgili bilgilerin Bakanliga verilmesinden sonra, Bakanlik tiretimi agma
konusunda kararim firmaya bildirir.

Rapor dizenleme

MADDE 73 — (1) Pazarlama izni sahibi, geri gekmenin indigi seviyeye kadar, piyasada mevcut tiim hatali
tirlintin geri alindigindan emin olduktan sonra, agsagidaki bilgileri igeren bir rapor hazirlayarak Bakanliga verir;

a) Uriiniin hatal1 seri veya serilerinin dagitim kayitlar1 (isim ve miktar),

b) Geri ¢ekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,

c) Geri gekme duyurusuna uyan miisteri sayisi ve ellerindeki miktarlar,

¢) Uyartyr dikkate almayan miisteriler,

d) Geri dénen {iriiniin toplam sayis1 (bu miktar il/ilge miidiirliigliniin nezareti ile bir tutanakla tespit edilir),
e) Geri donen iiriin hakkinda uygulanacak islem.

(2) Birinci sinif geri ¢ekmelerle ilgili bilgi giinliik olarak Bakanliga bildirilir.

Geri cekmenin sonlandirilmasi



MADDE 74 — (1) Geri ¢cekmenin sona erdirilmesi karar1 Bakanlik¢a verilir. Sorumlu firma tarafindan verilen
bilgiler, Bakanlik teskilatinda yapilan denetim sonuglar1 ve diger kaynaklardan gelen bilgilerin degerlendirilmesiyle
Bakanlik geri gekmenin tamamlandigina karar verir. Geri ¢ekmenin yetersiz goriildiigii durumlarda Bakanlik devam
etmesini sorumlu firmadan ister.

(2) Geri cekilen iirtin hakkinda sorumlu firmaca yapilmasi 6nerilen islem Bakanligin onayina sunulur.
Onerinin Bakanlik¢a kabul edilmesi halinde gerekli islem uygulanir. Sorumlu firma uygulanan islemle ilgili detayh
bilgiyi Bakanliga vermekle yiikiimliidiir.

(3) Bakanlik tarafindan geri ¢ekmenin sona erdigi karar1 verilmesinden sonra sorumlu firma tarafindan verilen
bilgiler Bakanlik¢a degerlendirilir. Bakanlik; geri cekmenin tam olarak yapildigi, geri ¢ekilen {iriiniin imha veya

1slahinin tamamlandig ve ayni hatamn tekrarlanmamast igin gerekli 6nlemlerin alindigma emin olunca geri ¢gekme
dosyasin1 kapatir.

irtibat kurma

MADDE 75 — (1) Pazarlama izin sahipleri ve depolar, iiriinii verdikleri yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak
bir sistemi olusturmakla yiikiimliidiir.

(2) Perakende satis yerleri, geri gekme agisindan, regeteli satilmasi gereken iiriinlerle ilgili kayitlart,
maddesinde belirtildigi sekilde tutmak zorundadir.

SEKIZINCI BOLUM
Otovaksinler
Otovaksin iiretimi, dagitimi, kullamimi, kayit ve bildirimleri
MADDE 76 — (1) Otovaksinler pazarlama izni kapsami digindadir.
(2) Otovaksin iiretimi ve kullanimi agagidaki usul ve esaslara uygun olarak yapilir.
a) Otovaksin iiretimi, Tiirkiye’de bulunan ve iiretim izni ile ilgili hususlar1 karsilayan yerlerde yapilir.

b) Otovaksin Kanuna dayanilarak belirlenen ihbari mecburi hastaliklara neden olan mikroorganizmalarin
disinda kalanlardan tiretilir.

c) Otovaksin; izolasyonu ve saf kiiltiiriniin olusturulmasi, Bakanliktan izinli hayvan hastaliklar1 teshisi ve
analizleri konusunda faaliyet gosteren 6zel laboratuvarlarda, Enstitii Miidiirliiklerinde, hayvan sagligiyla ilgili
aragtirma yapan kamu kurum ve kuruluslarinda veya {ireticisine ait laboratuvarda gerceklestirilen mikroorganizma
kalttrlerinden dretilir.

¢) Izinli veteriner biyolojik iiriin antijenleriyle ayn1 antijenik yapidaki mikroorganizma
kaltirlerinden otovaksinuretilemez.

(3) Otovaksin etiketlerinde, seri numarasi ve son kullamim tarihi, uygulama yolu ve dozu, ambalaj igerisindeki
tirtiniin hacim ve toplam doz miktart, iretildigi mikroorganizmanin adi, hedef hayvan tiirii, saklama ve nakil kosullari,
tireticisinin ad1, uygulanacagi hayvanin ya da hayvanlarin sahibinin ad1 ve adresi yazilir.

(4) Otovaksin etiketinde, tizerinde belirtilen yer ya da hayvanlarin diginda kullanilmamasi gerektigi uyarist,
etiket ve ambalaj ebatlar ile orantili olarak bir biiyiikliikte yazilir.

(5) Otovaksinler iireticisi ve uygulayicist digindaki yerlerde bulunamaz. Uretimi ve kontrolii tamamlanan
iriinler, tireticisi tarafindan dogrudan uygulayiciya teslim edilir.



(6) Ureticiler iiretimini yaptiklar1 otovaksinlerin mikroorganizma kiiltiirii bilgileri, {iretim ve kontrol kayitlari
disinda, teslim tarihleri, miktarlari, teslim edilen kisilerin isimleri, adresleri ve diger iletigsim bilgilerinin bulundugu
kayitlar1 da tutar.

DOKUZUNCU BOLUM
Denetimler, Cezalar, Askiya Alma ve Iptal Islemleri
Uriinlerin pazarlama izinlerinin askiya ahnmasi
MADDE 77 — (1) Asagidaki durumlarda pazarlama izni sahibinin tiim {iriinlerine ait izinler askiya alinir;
a) Istigal izin belgesinin askiya alinmast,
b) Pazarlama izin sahibinin posta adresinin tespit edilememesi,

c) Istigal izin belgesi diizenlenmesine esas bilgi ve belgelerde yanlislik, tahrifat veya sahtecilik oldugunun
tespit edilmesi.

(2) Asagidaki durumlarda {irtinlerin izni askiya alinir;
a) Uriiniin énerilen sekilde kullaniminda etkin veya giivenilir olmadigina dair bilimsel veriler tespit edilmesi,
b) Uriiniin 6nerilen sekilde kullamminda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

¢) Uriiniin izne esas Gretim metodu, farmasotik sekil, kullanma talimati, etiket, ticari takdim sekli ile
iretilmemesi veya bu sekilde piyasaya verilmesi,

¢) Satig izin belgesi olmadan iirliniin piyasaya arz edilmesi,

d) Veteriner biyolojik irliniin igerdigi suslarin Tiirkiye’de bulunan ve hastalik
yapan suslar ile antijenikuyumunun olmadiginin tespiti,

e) Uriiniin, izne esas bilgi ve belgelerinde yanlishk, tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespit edilmesi,

f) Pazarlama izni sahibinin {iriinii mevzuata uymayan sekilde tirettigi, depoladigr ve kullanima arz ettigi tespit
edilmesi,

g) Urliniin her serisinin kalite kontrollerinin, veteriner tibbi iiriin veya bilesenler ile iiretim islemi sirasinda
meydana gelen ara iiriinler ile ilgili liretim ve kontrol testlerinin tammlanan metotlara uygun olarak yapilmadiginin
tespiti,

&) Uriinlerin iiretim ve kalite kontrol yontemlerinin yeni bilimsel gelismelere gore giincellenmediginin tespiti,

h) Uriinle ilgili farmakovijilans ¢alismalar esaslarma uyulmadigimm tespit edilmesi,

1) Tanitim ile ilgili esaslara uyulmadiginin tespit edilmesi,

i) Ithal iiriinlerde, iiriin izninin yurt disinda askiya alinmas1 veya iiriinle ilgili her tiirlii gelismeler hakkinda
tiriiniin izin sahibi tarafindan Bakanliga bilgi verilmediginin tespit edilmesi.

(3) Izni askiya alinan bir iiriiniin iiretimi, ithalat: veya piyasaya arz1 durdurulur. Dagitimda ve satista olan
iriinler hakkindaki karar, askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Bakanlik¢a verilir.



(4) Izni askiya alinmasi sonrasinda, Bakanlikga yapilan bildirimi takiben itiraz igin izin sahibi tarafindan
sunulan belge, bilgi veya gerekcelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmasi halinde askiya alma islemi kaldirilir.

Uriinlerin pazarlama izninin iptali
MADDE 78 — (1) Asagidaki durumlarda tirtinlerin pazarlama izni iptal edilir;
a) Sahibi talep ettiginde,

b) Uriinlerin veteriner hekimlikte kullaniminda fayda ve gerek bulunmadigima veya iiriinlerin yaygin olarak
amaci disinda kullanildigina karar verildiginde,

c) Izni askiya alinmus iiriinler ile ilgili olarak izin sahibinin, askiya alinma tarihinden itibaren en geg alt1 ay
icinde askiya almmma sebeplerinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin Bakanliga sunmamasi veya bu bilgi ve
belgelerin uygun gorilmemesi halinde,

¢) Urtiniin iki defa izne esas formiil ve spesifikasyona uygunsuz olarak piyasaya arz edildigi hallerde.

(2) Izni iptal edilen bir iiriiniin {iretimi, ithalat1 veya piyasaya arz1 durdurulur. Dagitimda ve satista olan
iirtinler hakkindaki karar, iznin iptal gerekgesi dikkate alinarak, Bakanlikca verilir.

(3) Genel Mudurlutk, izni iptal edilen trinleri iptal gerekgesi ile birlikte, internet sitesi aracihigi ile ve
gerektiginde {iriiniin ticaretini yapanlara ve ilgili taraflara duyuruda bulunur.

Uretim yeri denetim ve cezalar1

MADDE 79 — (1) Bakanlik, iiretim yeri izni almis olan tesisleri bir program dahilinde 6nceden haber vermek
suretiyle, ayrica gerekli gordiigii her durumda haber vermeksizin denetler. Bakanlik uzmanlari, denetimin amaci
kapsaminda her tiirlii iiretim, kalite kontrol, kalite giivence belgelerini ve diger kayitlar1 incelemeye, gerekli
gordiklerinde numune almaya yetkilidirler. Denetimler sonucunda, denetimi yapanlar tarafindan tiretim yerinin bu
Yonetmelikte yapilan diizenlemelere uygun olup olmadigi hakkinda rapor hazirlanir. Raporda, denetimden gecmis
olan iireticiye bildirilmesi gerekli goriilen hususlar belirtilir ve bu hususlar Bakanlik tarafindan Ureticiye bildirilir.

(2) Bakanlik, yapilan denetimler sonucunda, bu Yoénetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak faaliyet gosterdigi
tespit edilen {iretim yerlerinin izinlerini, aykiriliklar giderilinceye kadar tamamen veya kismen,
belirli farmasétik sekiller i¢in askiya alabilir veya tamamen iptal edebilir.

(3) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen iiretim yerlerinin sorumlu
yoneticilerin yetkileri askiya alinabilir veya tamamen iptal edilebilir.

(4) Sorumlu yoneticilik yetkisinin iptali halinde, derhal yeni bir sorumlu yonetici atanir. Sorumlu yoneticilik
yetkisinin askiya alinmasi halinde de, aski siiresince gorev yapacak yeni bir sorumlu yonetici derhal atanmalidur.

Satis yerlerinin denetimi ve cezalar

MADDE 80 — (1) Veteriner ecza depolar1 yilda en az iki, perakende satig yerleri ise yilda en az bir defa teftis
edilir. Bunun diginda gerekli goriilen hallerde de teftis yapilabilir. Teftise, il miidiirliigiince gérevlendirilen yetkililer
ve Genel Midiirliigiin ilgili birim ¢alisanlar yetkilidir. Satig yerinin ilgelerde olmasi1 halinde ilge miidiirliigiinden de
gorevlendirilen bir personel teftise katilir.

(2) Teftiste, satig yerlerinin ruhsata/izne esas dosya bilgilerine ve ilgili mevzuata uygun olarak faaliyet gésterip
gostermedigi, adina ruhsat/izin diizenlenmis sorumlunun gorev basinda olup olmadig, kayitlarin diizenli tutulup
tutulmadigi denetlenir. Mevzuata aykiri bulunan hususlar, adina ruhsat/izin diizenlenmis kisinin de imzasi ile teftis
defterine kaydedilir.



(3) Tespit edilen hususlarla ilgili asagidaki islemler uygulanir;

a) Uriin giivenilirligine iliskin risk olusturmayan hususlarm tespiti halinde, bu hususlarmn diizeltilmesi i¢in on
bes giin siire taminir. Bu siire sonunda aykiriliklarin giderilmemesi halinde depolarin faaliyetleri tamamen durdurulur,
ruhsatlar1 askiya alinir. Perakende satis yerlerinin ise izinleri askiya alinarak iirtin satmalar1 engellenir, irlinler
yediemine alimir. Aykiriliklarin giderilmesi halinde gerekli incelemeler yapilir ve uygun bulundugunda satis yerlerinin
faaliyetlerine izin verilir. Ancak teftisten itibaren iki ay gegmesine ragmen yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyen satis
yerlerinin ruhsat/izinleri tamamen iptal edilir.

b) Uriin giivenilirligine iliskin risk olusturan hususlarin tespiti halinde, ilk defa yapilacak tespitlerde bir ay,
ikinci tespitte alt1 ay, ii¢lincii ve daha sonraki tespitlerde ise birer yil siireyle ruhsat/izin askiya alinir. Bu siirelerin
sonunda, gerekli incelemeler yapilir ve aykiriliklarin giderildiginin tespiti halinde satis yerlerinin faaliyetlerine izin
verilir, aksi halde satig ruhsat/izin iptal edilir.

¢) Pazarlama izni olmayan veya kagak {iriin satan is yerleri ile ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci
fikrasinin (c) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

¢) Veteriner ecza deposu ruhsati veya veteriner tibbi tirlin perakende satig izni olmadan triin satig1 yapanlarla
ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

d) Veteriner tibbf iiriinleri ile ilgili Bakanlik¢a istenen kayitlar1 tutmayanlarla ilgili olarak, Kanunun
37 ncimaddesinin birinci fikrasimn (i) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

e) Satis yerlerinde ambalaji agilmus, bozuk veya son kullanma tarihi gegmis veteriner saglik tiriinleri
bulunduran ve satan kisilerle ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasimin (j) bendinde belirtilen cezai
islemler uygulanir.

f) Bu Yonetmeligin 34 {incli maddesinin iig, bes, yedi, sekiz ve dokuzuncu fikralari ile 41 ve 49 uncu
maddelerinde belirtilen satis ile ilgili esaslara uymayanlarla ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin
(1) bendinde belirtilen cezai islemler uygulanir.

Depo ruhsat1 ve perakende satis izni iptali

MADDE 81 — (1) Depo ruhsati ve perakende satis izni iptalini gerektiren durumlar sunlardir;
a) Talep halinde,

b) Miiracaat bilgilerinde yanlislik, tahrifat veya sahtecilik oldugunun tespiti halinde,

¢) Denetime miisaade edilmediginde,

¢) Muayenehane, poliklinik ya da hastane ruhsati iptal edildiginde,

d) Sorumlunun, meslegini yiiriitmesine engel bir hali meydana ¢iktiginda veya en az {i¢ ay siireyle meslekten
men cezasi aldiginda veya 6liimii halinde,

e) Mali ve ticari mevzuat geregince satis yerinin faaliyetleri durduruldugunda,
f) Teftis ve cezalar ile ilgili maddenin gerektirdigi durumlarda.

(2) Herhangi bir sebeple depo ruhsati ve perakende satis izni iptal edilmis satig yerine ait belge ve kayzitlar ile
ruhsat veya izin belgesi il midiirliigiine verilir. Belge ve kayitlar, il miidiirliigiinde bu Yénetmeligin 6ngérdiigii siirece
muhafaza edilir. Satig yerlerindeki iiriinlerin iireticisine veya yasal satis yerlerine iade veya devirleri yapilarak kayitlari
tutulur. Devir veya iade islemlerinin ileri bir tarihte gerceklesecek olmasi halinde iiriinler yediemine alinir. Narkotik



vepsikotropik triinlerin devir veya iade islemleri ancak il miidiirligii nezaretinde gergeklestirilir.
Tanitim

MADDE 82 — (1) Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bu faaliyetlerde kullanilan her tiirlii malzeme ve yontemi
resen veya sikayet tizerine denetler. Bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere uymayan veya kamu saglig1 yoniinden
uygunsuz bulunan tanittimin durdurulmasin, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltilmesini veya
toplatilmasini ruhsat/izin sahibinden talep eder. Bakanligin bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

(2) Tanitim ile ilgili esaslara uymayanlarla ilgili olarak, Kanunun 37 nci maddesinin birinci fikrasinin (h)
bendi ve fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili
Tuketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayil1 Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun,
15/2/2011 tarihli ve 6112 sayil1 Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin Hizmetleri Hakkinda Kanunun ilgili
hiikiimleri uygulanir.

(3) Bakanlik {iriinlerin, insan, hayvan ve ¢evre sagligina dnemli zararl olabilecek sekilde tanitildig1
durumlarda uygulanan cezai isleme ek olarak, izin sahibini uyarir. Uyartya ragmen ayni1 hususun tekrar1 halinde
iirtiniin izni ilk seferinde alt1 ay, ikinci seferinde on iki ay siireyle askiya alinir, iiglincii seferde iptal edilir.

(4) Bakanlik, gerek gordiigiinde hatali veya yanlis tanitimin dnemli istenmeyen sonuglara sebep olabilecegi
hallerde, izin sahibinden kitlesel iletisim araclariyla diizeltme yayinlamasini talep edebilir veya yayilayabilir.

(5) Tanitim ile ilgili hususlarm, bu Yonetmeligin 55 inci maddesinde belirtilen faaliyetler yolu ile
gergeklesmesi halinde uygulanan cezaya ek olarak izin sahibi uyarilir. Uyartya ragmen tekrarlanmasi halinde izin
sahibinin ilk seferde alt1 ay, ikinci seferde on iki ay siireyle bu Yonetmeligin 55 inci maddesinde belirtilen yollarla
tanitim yapmasina izin verilmez. Yapilmast halinde ilgili iirlinlerin izinleri on iki ay siireyle askiya alinir.

Farmakovijilans

MADDE 83 — (1) Bakanlik tarafindan yapilan incelemeler ve denetimler sonucunda; farmakovijilans izleme
sisteminin bulunmadiginin, farmakovijilans sorumlusunun atanmadiginin ve bu Yonetmelik hiikiimlerine
uyumsuzlugun veya aykiriligin tespit edilmesi halinde Bakanlik, ruhsat/izin sahibinden ti¢ ay igerisinde tespit edilen
eksikligin, uyumsuzlugun veya aykiriligin tamamlanmasini ister. Bu siire sonunda eksikligin, uyumsuzlugun veya
aykiriligin giderilmesi zorunlu olup, gidermeyenlerin satis izin belgeleri askiya alinir.

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hukimler
Ruhsat ve izin zayii

MADDE 84 — (1) Uriin pazarlama izni, depo ruhsati, perakende satis izninin kaybolmas1 halinde ruhsat/izin
sahibi, gazetede yayimlanmus kayip ilanini, ruhsat veya iznin okunamayacak sekilde tahrip olmasi halinde ise tahrip
olmus seklini bir dilek¢eye ekleyerek ilgili harg ve bedelin 6dendigine dair makbuz ile ruhsati/izni aldigi kuruma
basvurur. Ilgili kurum ruhsat veya izni yeniden diizenler.

itirazlar

MADDE 85 — (1) Bakanlik¢a yapilan resmi kontrol ve denetimlere itirazlar Kanunun 31 inci maddesine gore
yapilir. Uriinlerin analizine itirazlar, Bakanlikca belirlenen laboratuvarlarda sonucu kesin olmak tizere tekrar edilir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 86 — (1) 23/10/2002 tarihli ve 24915 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Ispengiyari ve



Tibbi Miistahzarlar Ruhsat Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilmistir.

(2) 19/9/1999 tarihli ve 23821 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Veteriner Laboratuvarlar1 Yonetmeligi
yiiriirliikten kaldirilmugtir.

Talimat ve kilavuzlar

MADDE 87 — (1) Bu Yo6netmelikte yer alan farmakovijilans ve tiretim yerleri ile ilgili talimat ve kilavuzlar,
Yonetmeligin yayin tarihinden itibaren on iki ay, diger talimat ve kilavuzlar ise ii¢ ay icinde Genel Miidiirliikce
hazirlamr ve Bakanlik internet sayfasinda yayinlanir.

Gegis hiikmii

GECICI MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige giris tarihinde son ii¢ yildir piyasaya arz edilmemis
iriinlerin, Yonetmeligin yiirtirliige giris tarihinden itibaren bir yil siire iginde piyasaya verilmemesi halinde, ruhsat
veya izinleri iptal edilmis sayilir.

(2) Bu Yonetmeligin yiirtirliige giris tarihine kadar, 23/10/2002 tarihli ve 24915 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Veteriner Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Ruhsat Y®6netmeliginin 34 {incii maddesine gére ruhsat siiresi
uzatma basvurusu yapilmamuis iiriinlerin ruhsatlar1 gegersiz olarak kabul edilir.

(3) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin on {iglincii fikrasindaki hiikiimleri karsilayan iiriinlerin ruhsatlarinin
hangilerinin iptal edilecegi hakkindaki degerlendirme {iriiniin yurt disindaki hak sahibin yetkilendirme ile ilgili goriisii
ve bu iiriinlerin ruhsat sahiplerinin aralarindaki uzlagsmalar gbz oniine alinarak Bakanlik¢a yapilir. Degerlendirme
stiresi bu Yonetmeligin yiirtirliige girmesinden itibaren iki yildir.

(4) Yerli ve ithal Uriin ruhsat, 6n izin veya bagvuru sahipleri, Y6netmeligin yiiriirliige giris tarihinden itibaren
ti¢ y1l igerisinde riinlerinin tretildigi yerlerin, bu Yo6netmelik hiikkiimlerine uygun olduguna dair belgeleri, Genel
Miidirliige sunmak zorundadir. Aksi halde iiriinlerin izinleri, belge sunulana veya uygun bir Uretim yeri ile
degistirilene kadar askiya alinir.

(5) Ruhsat veya izin sahipleri, istigal izin belgesi almak tizere bu Yonetmeligin yiirtirliige giris tarihinden
itibaren alt1 ay icerisinde Genel Miidiirliige basvurur Istigal izni belgesi igin gerekli olan kalite yonetimi sistemi
belgesi icin ise bu siire on sekiz aydir. Istigal izni icin bagvurmayanlarin ve siiresinde kalite yonetim sistemi belgesini
sunmayanlarin bu Yoénetmelik kapsamindaki faaliyetleri durdurulur.

(6) Ruhsat veya izin sahipleri, bu Yonetmeligin yiiriirlige giris tarihinden itibaren ii¢ ay igerisinde, bu
Yonetmeligin ilgili maddesine uygun olarak farmakovijilans sorumlusu atamak zorundadir. Bagvurmayan ruhsat veya
izin sahiplerinin, iirlinleri piyasaya arzina izin verilmez.

(7) Bu Yonetmeligin yiirtirliige giris tarihinden 6nce Bakanliktan ruhsatl, {iretim veya on ithal izinli Giriinlerle
islemleri devam eden iriinlerin sahipleri, yiiriirliige girdigi tarihten itibaren en geg ii¢ y1l i¢erisinde, dosyalarini bu
Yonetmelik hiikiimlerine uyumlu hale getirmek ve Bakanliga sunmak zorundadir. Bu siire iginde dosyasi Bakanliga
sunulmayan triinlerin ruhsat veya ithal 6n izinleri iptal edilir. Siiresinde bagvuran ancak bagvurusu yetersiz bulunan
uriinlere ait dosyalarla ilgili olarak sahiplerine bilgi verilir ve Bakanlikca en fazla iki y1llik ek siire tanmir. iki yillik
stire igerisinde bu iiriinlerin piyasaya arzina izin verilmez. Bu siire iginde de dosyasi bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygun hale getirilmeyen drinlerin ruhsat veya izinleri iptal edilir. Bu Yénetmeligin yiiriirliige giris tarihinden itibaren
ti¢ y1l iginde yapilacak pazarlama izni bagvurulart i¢in de bu fikra hitkiimleri uygulanir.

(8) Bakanliktan izinli iiretim yerleri, bu Yo6netmeligin yiiriirliige giris tarihinden itibaren ii¢ y1l igerisinde,
Uretim yerleri ile ilgili hiikiimleri yerine getirmek zorundadir. Bu siire sonunda bagvurmayanlarin tiretim veya isletme
izni belgeleri iptal edilmis sayilir. Bakanlik, bu siire i¢inde {iretim yeri ile ilgili bazi hususlarin yerine getirilmesini
zorunlu tutabilir, bu amagla tireticilere yeterli zaman taniyabilir.

(9) Daha 6nce Bakanlik¢a veteriner tibbi {iriin perakende satis izni verilmis satig yerleri; yayilanmasindan
itibaren bir yil i¢inde fiziki sartlar agisindan bu Yonetmelik hiikiimlerine uymak ve veteriner tibbi {iriin perakende satis



izni almak iizere il miidiirliigline basvurmak zorundadir. Aksi halde izinleri iptal edilir.

(10) Saglik Bakanligindan ruhsatli ecza depolar1 da dahil olmak iizere, veteriner tibbi {irlin satan tiim ecza
depolar1 ve veteriner biyolojik {iriin depolari, bu Yo6netmeligin yiiriirliige giris tarihinden itibaren bir y1l iginde
veteriner ecza deposu ruhsati almak iizere il miidiirliigiine bagvurmak zorundadir. Bagvurmayan ecza depolarmin

veteriner tibbi {irlin alig ve satisina miisaade edilmez, nceki biyolojik iiriin depo belgeleri gecersiz sayilir.

(11) Bu Yonetmeligin yiirtirliige girmesinden sonra {i¢ yil siireyle, daha dnce verilen iiretim ve isletme izin
belgeleri ile kurulus izinleri Bakanlik¢a kabul edilir.

(12) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayan tanitim malzemeleri, Yonetmeligin yliriirliige giris tarihinden
itibaren en geg alt1 ay igerisinde kullamlmalidir. Bu durumda, tanitim malzemelerindeki yanlis bilgilendirmelerden
dogacak tlim sorumluluk pazarlama izni sahibine aittir.

(13) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden dnce ruhsat veya izin almig tiim {irtinler i¢in, 53 {incli maddenin
dordiincii fikrasinda belirtilen bedelsiz iirlin numune dagitim siiresi, bu Yonetmeligin yiiriirlii§e giris tarihinden
itibaren bir yildir.

Yurarlak

MADDE 88 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yurutme

MADDE 89 — (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakan yiiriitiir.



